14 Overvaganden
och forslag gallande
prissattning av generiska
lakemedel och generiskt utbyte

14.1 Inledning

Enligt direktiven stir det utredaren fritt att limna forslag som ror
prissittningen av generiska likemedel eller som ror foreskrifterna
om utbytet av likemedel 1 lagen (2002:160) om likemedelsfor-
méner m.m. Med denna formulering har regeringen ¢verlimnat till
utredaren att bedéma om det finns behov av itgirder pd dessa
omriden. En utgingspunkt fo6r utredningens behandling av dessa
frdgor dr att utredningen inte tar stillning till vilka likemedel som
ska vara utbytbara mot varandra. Detta ir en frga f6r Likemedels-
verket. Utredningen har dock i féregiende kapitel redogjort for
verkets 6verviganden kring en utvidgad utbytbarhet.

Uppdraget kan delas upp i tvd huvuddelar: En friga handlar om
icke utbytbara generiska likemedel och hur en bittre prispress kan
dstadkommas f6r dessa. En annan friga ir om det finns skal att
indra 1 den nuvarande modellen fér det generiska utbytet. Den
férstnimnda frigan behandlas 1 kapitel 10.

Utredningen har 1 kapitel 13 gett en kort beskrivning av histori-
ken kring det generiska utbytet, som inférdes 2002, och hur syste-
met forindrats. Systemet genererar stor prispress och omfattande
besparingar som gir direkt till det offentliga, men har ocks3 kritise-
rats ur olika perspektiv av bl.a. patientforetridare, virdgivare och
apoteksbranschen.

Flera pigdende aktiviteter har betydelse for frigorna kring
systemet for generiskt utbyte. Den nationella likemedelsstrategin
har beskrivits 1 avsnitt 2.2.1. och syftar till att dstadkomma en
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nationell kraftsamling kring prioriterade férbittringsomriden inom
likemedelsomradet. Ett av insatsomridena handlar om att skapa en
bittre och sikrare ordinationsprocess och ligga grunden for gene-
risk forskrivning genom nationellt samordnade IT-stod. Som ett
led 1 detta fick Likemedelsverket, som nimnts 1 avsnitt 13.2.9, 1
uppdrag av regeringen att utreda nédvindiga forutsittningar for ett
inférande av frivillig generisk férskrivning. Uppdraget ska slutre-
dovisas senast den 30 november 2012. Ett annat insatsomrdde ir att
minska likemedels pdverkan pd miljén lokalt och globalt. Like-
medelsverket har tagit fram en rapport om kassation av likemedel
(september 2012).

Regeringen genomfér under innevarande mandatperiod en sir-
skild satsning pd virden och omsorgen om de mest sjuka ildre.
Sirskilda medel har avsatts och en nationell ildresamordnare har
tillsatts. Socialstyrelsen har haft ett uppdrag om ildres likemedels-
anvindning. Myndigheten skulle bl.a. genomféra en férstudie som
inkluderade kartliggning av befintliga riktlinjer eller andra vigled-
ningar, virdprogram (nationella och internationella) samt studier
om likemedelsanvindning hos ildre och personer med komplexa
sjukdomstillstdind. Forstudien gjordes av Prioriteringscentrum i
Link&ping och redovisades i en rapport i december 2011. Enligt en
overenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och
Landsting ges ett resultatbaserat st6d om sammanlagt 325 miljoner
kronor till kommuner och landsting som minskar anvindningen av
vissa likemedel som har hég risk fér biverkningar.

14.2 Modellen for generiskt utbyte och dess fordelar

Systemet med generiskt utbyte inférdes redan oktober 2002. En
marknadsplats skapades dir generikaleverantérer rapporterade in
sina priser. Kravet var att apoteken skulle tillhandahilla det billig-
aste likemedlet som fanns tillgingligt pd apoteket. De generika-
leverantdrer med ligst pris fick pd si sitt del av de storsta forsilj-
ningsvolymerna.

Reformen kom ligligt mot bakgrund av att flera patent gick ut
under &ren 2002-2005 for storsiljande produkter som Losec
(omeprazol) mot magsdr, Zocord (simvastatin) mot héga blodfet-
ter, Plendil (felodipin) mot hogt blodtryck och Cipramil (citalopram)
samt Zoloft (sertralin) mot depression.
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Effekterna av dessa patentutgingar blev betydligt storre dn for-
vintat. Priserna for dessa tidigare storsiljare sjonk med 60-90 pro-
cent mellan 2002 och 2005. Den historiska 6kningstakten under
1990-talet med kostnadsékningar pd mer dn 10 procent bréts och
under de forsta dren av 2000-talet har 6kningstakten av f6rmans-
kostnaderna varit omkring 5 procent. De senaste dren har 6knings-
takten t.o.m. kretsat kring 0 procent.

Det finns flera skil till denna utveckling men utbytessystemet
har varit den enskilt viktigaste drivkraften. I en rapport av diva-
rande Likemedelsférminsnimnden (LFN, nuvarande Tandvirds-
och likemedelsfé6rmansverket, TLV) beriknades att utbytes-
systemet och piféljande prissinkningar frigjort knappt 3 miljarder
kronor under 2005 (”Kraftig prispress pd likemedel efter
introduktion av generiskt utbyte”, LFN 2005).

I diagrammet nedan visas pris- och volymutvecklingen &ver tid
for de fem storsiljande substanserna enligt ovan.

Jimfért med dr 2000 har priserna fram till augusti 2012 fallit till
under 10 procent av ursprungspriserna. De ligre priserna har gjort
det mojligt att utvidga behandlingen av dessa likemedel till fler
patienter. Volymerna har fram till 2012 6kat med nistan det tre-
dubbla jimfért med 4r 2000. Volymékningen hinger samman med
prissinkningarna.

Under 4ren 2000-2002 kostade behandlingen med dessa pre-
parat cirka 2,3 miljarder kronor irligen mitt som AUP, varav
1,8 miljarder kronor belastade likemedelsférmanerna. Under 2011
hade kostnaden mitt som AUP sjunkit till 0,4 miljarder kronor
medan férminskostnaden uppgick till 0,2 miljarder kronor. Detta
trots att volymerna nistan trefaldigats.
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Diagram 14.1 Prisutveckling (AUP/DDD) och volymutveckling (DDD) for gamla
patentutgangar, Index 100 = januari 2000

300

275

250

—

225

g

200

/

175

P

150

prd

125

pd

AUP/DDD

100

-

e \/0lym DDD (glidande 12 man)

75

50

25

0

g

W e et g g®

e e® e e o

Not: Cipramil, Felodipin, Omeprazol, Sertralin och Simvastatin.

Kalla: Apotekens Service.

Under arbetet med apoteksmarknadens omreglering utvirderades
utbytessystemets effektivitet och dess robusthet pd en konkur-
rensutsatt marknad. Trots goda resultat och stark prispress identi-
fierades utrymme f6r att utveckla modellen. Reglerna om att det
rickte med att expediera det billigaste preparatet som fanns till-
gingligt pd det lokala apoteket innebar att det likemedel som
faktiskt var billigast pd marknaden inte fick s& stor marknadsandel
som kunde f6érvintas. Det fanns en troghet 1 apotekens system som
gjorde att man ofta lig kvar med en vara som var billigast fore-
gdende period eller med en helt annan vara. Detta ledde till onédigt
hoga priser och kostnader for patient och det offentliga.
Genomgingarna visade att det fanns en potential att ytterligare
forbittra prispressen 1 systemet. Samtidigt var det inte sikert hur
vil den gamla modellen skulle fungera pd en konkurrensutsatt
marknad med flera apoteksaktdrer. Det behévdes en utveckling av
regelverket kring utbytessystemet bide for att hantera de brister
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som hade identifierats och f6r att det skulle fungera vil p& en kon-
kurrensutsatt marknad.

TLV utarbetade mot denna bakgrund nya riktlinjer som 1 prak-
tiken tridde i kraft under oktober 2009. Kraven kring utbyte
skirptes till att det dr det billigaste likemedlet pd marknaden som
ska kopas in och expedieras till patient. TLV tar fram en lista varje
mdnad med periodens vara inom olika s.k. férpackningsstorleks-
grupper (likemedel inom en sidan grupp ir medicinskt likvirdiga)
som apoteken ska expediera. Under 2010 kompletterades detta
system med tillskapandet av tv3 reserver, som skulle anvindas i de
fall di periodens vara inte kunde bestillas. Systemet med reserver
var preliminirt under en tid men har numera permanentats. Reser-
verna okar tillgingligheten samtidigt som prispressen inte har
paverkats negativt.

14.2.1 Fortsatt betydande effekter av patentutgangar

Utbytessystemet i dess nuvarande utformning ir mycket effektivt.
TLV har beriknat att om priserna som gillde innan generisk
konkurrens uppstod appliceras pd 2010 irs likemedelsanvindning
skulle kostnaderna samma &r varit cirka 8 miljarder kronor hégre.
Berikningen visar kraften i den konkurrens som uppstdr nir patent
gdr ut och generisk konkurrens uppstir. Volymerna skulle emell-
lertid inte vara si hoga om inte priserna fallit efter patentutging.
Den effektiva generikamodellen ir en viktig forklaring till att de
totala likemedelskostnaderna 1 Sverige har en mittfull utveckling.
En central faktor fo6r modellens effektivitet dr kravet pd apoteken
att byta ut likemedel och att det i stor utstrickning efterlevs.

Effekterna av utbytessystemet kommer patienter till del genom
att det blir mer kostnadseffektivt att behandla fler patienter nir
priserna faller (volymerna okar).

Patenten har gitt ut inom flera stora likemedelsgrupper de sen-
aste dren. Priskonkurrensen ir fortsatt mycket stor. I diagrammet
nedan visas prisutvecklingen for nigra substanser vars patent gitt
ut ndgon ging under 2011-2012.

¢ Kandesartan (Atacand), ACE-himmare
¢ Latanoprost, 6gonsjukdom

¢ Olanzapin (Zyprexa), schizofreni m.m.
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e Atorvastatin, statin, héga blodfetter
e Donepezil (Aricept), demens

e Esomeprazol (Nexium), magsir

Innan patenten gick ut stod dessa likemedel f6r cirka 6,5 procent
av likemedelskostnaderna (AUP exklusive moms foér humanlike-
medel). Hittills under 2012 har kostnadsandelen mer dn halverats
och av augusti ménads férsiljning utgor dessa preparat endast cirka
1,5 procent.

Priserna har fallit snabbt till mellan 15 och 40 procent av priset
fore generisk konkurrens. For vissa grupper kommer denna pris-
press att fortsitta dnnu nigra manader. Uppstdr effektiv konkur-
rens kan priset fortsitta pressas en lingre tid efter patentutging.

Den starka dynamiken i nuvarande modell leder till att priserna
faller mycket och snabbt. Vinsterna av dessa prissinkningar tillfal-
ler staten och landstingen direkt, vilket ocksd gynnar patienterna.

Diagram 14.2 Prisutveckling efter patentutgang fér nagra substanser, AUP exkl
moms/DDD, jan 2010 = index 100
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Kalla: Apotekens Service, Concise.
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Prissinkningarna pd preparaten som nimns ovan reducerade kost-
naderna mellan januari och augusti 2012 med drygt 500 miljoner
kronor jimfért med priset som gillde for originallikemedlet med
patent. Riknat i rstakt nir dessa patentutgdngar fir full effekt kan
kostnaderna komma att reduceras med cirka 900 miljoner kronor
eller ungefir 3,5-4 procent av kostnaderna baserat pi nuvarande
volymer.

Dessa effekter illustrerar hur effektivt nuvarande system for
generiskt utbyte fungerar. Prispressen som foljer av generisk kon-
kurrens frigdér resurser f6r samhillet, och ckar mojligheterna att
anvinda likemedel pd ett effektivt sitt.

14.2.2 Internationellt sett laga generikapriser i Sverige

Den prispress som nuvarande generikamodell leder till ger Sverige
liga priser pd likemedel med generisk konkurrens jimfért med
andra linder.

I diagrammet nedan framgir for ett urval av terapiomriden att
anvindningen av generika i Sverige ir hogre dn genomsnittet samti-
digt som kostnaden per behandlingsdag ir ligre in genomsnittet.

Diagram 14.3 Kostnad per dag och andel av behandlingsdagar inom
utbytesgrupperna i olika lander inom nagra terapiomraden 2011
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Kélla: IMS MIDAS.
Not: Urval av 7 olika terapiomraden.
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I Sverige sker nistan 80 procent av dessa behandlingsdagar med
generika, vilka kostar cirka 0,15 euro per behandlingsdag. Detta
visar att Sverige har en relativt stor anvindning av generiska like-
medel tll liga priser. I denna jimférelse hamnar Norges priser
nistan 50 procent 6ver de svenska, men detta motsvarar inte de
verkliga priserna som de norska apoteken betalar.

Den norska apoteksféreningen har finansierat ett antal studier
for att utvirdera hur de norska priserna férhéller sig till priserna i
andra linder. De priser som redovisas fér Norges del 1 dessa studier
ir betydligt ligre in de priser som giller inom det norska s.k.
Trinnsystemet. Likemedel hamnar 1 Trinnsystemet nir generisk
konkurrens uppstdr och apoteken har di mojlighet att forhandla
pris under de faststillda listpriserna. De verkliga priserna i Norge ir
dirmed ligre in vad som framgir av diagrammet ovan.

Diagram 14.4 Globalt index, AIP, genomsnittspris per dos for substanser i
TRINN-prissystemet som forekommer i samtliga lander

Index 100 = Sveriges genomsnittspris
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Kalla: SNF Report No. 11/11 " Comparing Pharmaceutical Prices in Europe” Oktober 2011.

I studien framgdr det att resultaten varierar beroende pd hur man
jamfor p.g.a. skillnader 1 produktmix och volymer. Nir det giller
priser pd generikasortimentet hamnar Sverige genomgiende bland
de linder som har ligst priser. I diagrammet ovan visas prisskillna-
der for likemedel med generisk konkurrens i alla linder riknat som
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AIP (apotekens inképspris). I denna jimférelse har bara Nederlin-
derna ligre generikapriser in Sverige. Norge har cirka 10 procent
hégre priser.

14.2.3 Nej till utbyte har okat dver tid

Som nimnts ir den drivande kraften bakom utbytessystemets
framgidng sedan 2002 att generika med ligst pris ocksd erhiller
stora volymer. Kraven pd apoteken dr dirfor att de ska tillhanda-
hilla det billigaste utbytbara likemedlet pd marknaden.

En utveckling som noterats de senaste tvd &ren ir ett dkande
antal nej till byte. Aven om grundprincipen ir att utbyte ska ske p3
apotek s finns det flera relevanta skil for att, 1 det enskilda fallet,
inte byta och mgjligheter att motsitta sig utbyte:

o Forskrivaren kan siga nej till byte av medicinska skil, vilket for
patientens del inte leder till ndgon merkostnad (s.k. férskrivar-

kryss).

o Patienten kan siga nej till byte och betala en merkostnad fér att
fa forskrivet preparat som inte dr periodens vara. Efterfrigas
annan vara in den férskrivna eller periodens vara fir patienten
betala hela kostnaden.

o Farmaceuten pd apotek kan siga nej till byte av medicinska skil,
for att 1 stillet expediera den férskrivna varan (s.k. apotekskryss),
vilket for patientens del inte leder till ndgon merkostnad.

Uppgifter har tagits fram av TLV om hur méinga férpackningar
som inte har bytts pd grund av att férskrivare, farmaceut eller pati-
ent har motsatt sig byte. Dessa férpackningar finns 1 en utbytes-
grupp som har generisk konkurrens (byten p.g.a. parallellimport
har exkluderats).
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Diagram 14.5 Nej till byten av olika skal fér utbytbara férpackningar
med generisk konkurrens, inom formanen. Antal forpackningar
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Kélla: TLV.

Not: Uthytesgrupper dér det finns generisk konkurrens.

Antalet s.k. férskrivarkryss har varit konstant under en lingre tid,
vilket innebir att cirka 100 000 férpackningar inte byts varje
médnad. Bide nej frin patienten och s.k. apotekskryss har okat
betydligt sedan 2011. Fram till férsta kvartalet 2011 var apoteks-
kryssen relativt stabila pd cirka 50 000 férpackningar per manad.

Fram till augusti 2012 hade apotekskryssen mer dn tredubblats
till cirka 180 000 férpackningar per ménad (diagram 14.5). Aven
patienternas nej till byte har kat under samma period, frin omkring
250 000 forpacknmgar till omkrmg 500 000 forpackmngar per
ménad. Totalt under januari-augusti 2012 expedlerades 1 genom-
snitt cirka 3,3 miljoner férpackningar per minad inom utbytes-
grupper med generisk konkurrens. Andelen férpackningar med
apotekskryss inom denna grupp har 6kat fr@n cirka 1,5 procent
under 2010 till cirka 5 procent under 2012. Om man dirtill ligger
de fall dir patienten sagt nej till byte s& har omfattningen av
situationer dir byte inte skett 6kat frén cirka 8,4 procent i juni
2010 till 18,3 procent i augusti 2012.

Aven om antalet apotekskryss har ékat snabbt 4r omfattningen
fortfarande relativt begrinsad. De nirmare omstindigheterna kring

628




SOU 2012:75 Overvaganden och forslag gillande prissittning ...

denna utveckling ir inte helt klara, men det finns nigra potentiella
forklaringar.

Efter apoteksomregleringen har ett flertal IT-system bytts ut pd
apoteken (se avsnitt 12.1.2). En del av den 6kning av apoteks-
kryssen som noteras kan sannolikt hirledas till f6rindringar och
inkérningsproblem av IT-systemen. Dessa verkar dnnu inte fullt ut
ha anpassats till nuvarande regelverk, vilket kan piverka sivil
registrering vid sjilva expeditionen i kassaterminalen som lager-
hillning.

Sannolikt handlar det ocks3 fér apoteken om att vara kundori-
enterade och kunna expediera en forskrivning dven om ritt vara
inte finns pd lager. I vilken utstrickning denna utveckling medfér
merkostnader for det offentliga dr i1 nuliget inte klarlagt. TLV
avser, enligt vad utredningen erfarit, att nirmare granska denna friga.

14.3  Kritik mot nuvarande modell

Trots modellens effektivitet 1 ekonomiskt hinseende ir den inte
problemfri och det har framforts kritik pd olika punkter sedan det
generiska utbytet inférdes &r 2002. Kritiken giller frimst att det ir
ett kringligt regelverk som kan péverka tillgingligheten negativt,
och att tita utbyten kan iventyra patientsikerheten. Systemet
uppfattas som kostsamt att administrera.

Nedan redovisas kritik som férts fram mot systemet och utred-
ningens resonemang kring denna.

14.3.1 Konsekvenser for patientsdkerheten

En kritik som riktas mot generikamodellen ir att den medfor risker
for patientsikerheten. Det finns en grupp patienter som upplever
problem i samband med att ett likemedel byts ut, diribland ildre
personer och personer som har flera likemedel (Socialstyrelsen,
2004). Som nimnts 1 avsnitt 13.2.7 har TLV konstaterat att utbyte
av likemedel innebir en viss 6kad risk f6r att patienter felmedicine-
rar, men att ingenting tydde pd att de nya reglerna som tridde i
kraft 2009 hade lett till en 6kad risk f6r patienterna (TLV, 2011c).
En studie har, bl.a. av Sveriges Apoteksforening, beropats till
stdd for att 200 000 personer felmedicinerar pd grund av det gene-
riska utbytet (Frisk, P. et al, 2011). Utredningen har tagit del av
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studien, som bygger pd intervjuer med apotekskunder. Enligt under-
sokningen hade 7 procent av de som besvarade intervjufrigorna
upplevt nigon felmedicinering som kunde kopplas till utbytet.
Studien visar dock inte i vilken utstrickning patienter kommit till
skada till £6ljd av utbytet.

14.3.2 Problem vid bristande leveranser

Det férekommer 1 begrinsad utstrickning att leverantéren av peri-
odens vara eller nigon av reserverna inte klarar av att leverera varan
under hela den aktuella perioden. Det har ifrdgasatts om sank-
tionsmdjligheterna mot likemedelsféretag som inte levererar varor
en hel f6rsiljningsménad ir tillrickligt kraftfulla.

TLV har i en skrivelse till regeringen foreslagit att myndigheten
ska f& mojlighet att anvinda sig av sanktionsavgifter gentemot
likemedelsféretag som inte fullfoljer sitt dtagande att leverera till
marknaden hela perioden. TLV bedémer att tillgingligheten till
periodens vara och de tvd reserver som utses ir hog, men att det
forekommer problem med att de likemedelsforetag som levererar
periodens vara inte kan leverera till hela marknaden hela minaden.
Skrivelsen ir 6verlimnad till utredningen.'

14.3.3 Apotekens hanteringskostnader

Den skirpning av generikautbytet som gjordes &r 2009 1 samband
med omregleringen av apoteksmarknaden medférde tkade hante-
ringskostnader fér apoteken. Apoteksaktdrerna dr kritiska till
systemet och framfor bla. att det leder till onddiga kostnader for
lagerhdllning och logistik m.m. samt bidrar till en simre tillginglig-
het for kunderna. Enligt Sveriges Apoteksforening kan dessa
logistikproblem, med ménga varubyten varje minad, leda till att
apoteken inte vigar ha for stora lager nir en ny periodens vara snart
kommer att utses.

Det finns ocksd enligt apoteken problem med bristande till-
ginglighet p.g.a. logistikutmaningarna. Over 1 000 likemedel utses
till periodens vara varje minad, vilket kriver anpassning av lagren
hos alla apotek éver hela landet — samtidigt. Det bér dock pipekas

' Dnr S 2011:07/2012/3.
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att det inte utses en ny periodens vara 1 alla férpackningsstorleks-
grupper. Denna lageromstillning gor det svirt for apoteken att
hilla tillrickliga lager av ett likemedel, som kanske inte fir siljas
inom en snar framtid. Dessa problem léser apoteken ibland genom
att indg expediera en produkt, som dock ir vare sig periodens vara
eller nigon av reserverna.

Apotekstoreningen for ocksd fram att apoteken manuellt méste
informera TLV om nir periodens vara tar slut och inte gir att
bestilla. Detta upplevs som tidskrivande extraarbete som man
oftast inte har tid med under ordinarie 6ppettider.

14.3.4 Bristande tillganglighet och uteblivet byte

Bland annat frin apoteksbranschen pekar man pd generikasystemet
som en orsak till bristande tillginglighet f6r kunderna. Sveriges
Apotekstorening har presenterat statistik till stod for att den nuva-
rande modellen f6r generiskt utbyte i manga fall bidrar till att kun-
der inte kan f3 sina likemedel expedierade, se avsnitt 11.8.2, dir
utredningen diskuterar hur detta underlag kan tolkas.

I dag erhlls sannolikt inte hela den potentiella besparingen, pd
grund av att utbyte inte sker pd apotek i samtliga fall. Ibland beror
detta pd att foérskrivaren av medicinska skil angett pa receptet att
utbyte inte ska ske. Men i minga fall ir det apoteket som viljer att
expediera ett annat likemedel in periodens vara. Detta kan moti-
veras med bristande tillginglighet eller patientsikerhetsaspekter.
Antalet nej till byte pd apotek har 6kat sedan 2011 (se ovan).

Enligt Apoteksféreningen innebir de logistikproblem som
nuvarande system medfor tillsammans med att periodens vara inte
alltid finns att bestilla, att apotekspersonalen ibland ser sig féran-
ledd att bryta mot regelverket for att patienten ska f sitt like-
medel.

14.3.5 Problem med kassation

Systemet med generiskt utbyte bidrar till 6kad kassation av like-
medel. Kassationen f6r generikaleverantérerna inom utbytessorti-
mentet beriknas till mellan 5-10 procent av volymen (Féreningen
for generiska likemedel, FGL).
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Kassation av likemedel sker ocksd pd apoteken, 1 samband med
byten av periodens vara. Kassation av kuranta varor och varor med
kort hillbarhet som dr kvar 1 apotekets lager efter dag 15 utgor dven
en miljofriga di systemet skapar ekonomiska incitament till
destruktion av fullt fungerande likemedel.

Likemedelsverket har utrett vilka ytterligare dtgirder som kan
vidtas pd nationell nivd f6r att minska kassationen av likemedel och
begrinsa miljopdverkan av likemedel. I Likemedelsverkets rapport
uppskattas att cirka 50 ton likemedel under 2011 kasserades 1 den
interna verksamheten pd apotek medan 250 ton kasserades i1 parti-
handelns interna verksamhet. Systemet for generiskt utbyte nimns
som en faktor som kan leda till kassation. En av de itgirder som
foreslds dr att utformningen av det generiska utbudet med avseende
pd konsekvenserna fér kassationen av likemedel utvirderas och
jimférs med andra mojliga former f6r generiskt utbyte (Likeme-
delsverket, 2011).

14.3.6 Kommentarer angaende kritiken mot generikamodellen

Dagens modell for generiskt utbyte har flera fordelar. Den medfor
hoég konkurrens som leder till en stor prispress pd generiska like-
medel. De uppnidda besparingarna ir betydande, cirka 8 miljarder
kronor &rligen, och tillfaller det offentliga direkt och i sin helhet.
Det ir ett transparent system dir generikaféretagen kan konkur-
rera pd lika villkor. Detta 1 kombination med korta foérsiljnings-
perioder gor att bdde stora och smé generikaféretag kan dverleva pd
marknaden.

Kritiken som foérs fram visar emellertid enligt utredningens
bedémning att modellen behdver vidareutvecklas. Den effektiva
prispressen och de omfattande besparingarna fér det offentliga som
utbytet leder till ir dock av sd avgorande betydelse att det maste
anses finnas starka skil att behilla modellen 1 sin grundliggande
utformning. Det dr snarast av storsta betydelse att sikerstilla fort-
satt effektiv prispress 6ver tid. De resurser systemet frigor dr cen-
trala for att sjukvirden ska kunna behandla alla patienter som 1 dag
behover effektiva likemedelsbehandlingar. Samtidigt far staten och
landstingen resurser for att utveckla virden som helhet.
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Patientsikerhet

Den risk fér felmedicinering som det generiska utbytet medfor ir
en kind risk som virderats av lagstiftaren vid flera tillfillen och
som méiste vigas mot foérdelarna med generiskt utbyte. Regel-
indringarna 2009 har inte resulterat i ett 6kat antal anmilningar till
Socialstyrelsen. Det har inte heller intriffat ndgra allvarliga hindel-
ser kopplade till utbytet (TLV, 2011c, s. 13).

Det ir sannolikt svért att utforma generella regler for att vissa
patienter alltid ska f8 samma generikum. Om exempelvis alla dldre
patienter skulle undantas frdn det generiska utbytet finns det en
uppenbar risk for att prispressen i det generiska utbytet forsvagas,
eftersom stora volymer likemedel inte skulle omfattas av det gene-
riska utbytet varje manad. Det ir vidare férmodligen grad och typ
av sjukdom eller sjukdomar som ir avgdérande snarare in alder, for
om man som patient har svirigheter med utbytet.

Forskrivaren har den bista kompetensen att avgora om gene-
riskt utbyte av likemedel kan utgéra risk foér patientsikerheten.
Forskrivaren kan genom att kryssa sikerstilla att byte inte ska ske
av medicinska skil. Aven farmaceuten har dock en roll i att bedéma
om det finns medicinska skil som talar emot ett utbyte.

Frekventa utbyten kan vara en oligenhet utan att i sig utgora
risker f6r patientsikerheten. Detta miste emellertid stillas mot de
stora vinster som uppstir genom det effektiva utbytessystemet.
Utan den starka prispress som systemet skapar skulle det inte vara
kostnadseffektivt att behandla alla patientgrupper som far likeme-
del i dag.

Det ir dock angeliget att minska de oligenheter och eventuella
risker som utbyte av likemedel ger upphov till. Att inféra generisk
forskrivning och lyfta fram de generiska likemedelsnamnen kan
vara ett sitt att minska problemen. Insatser rérande dessa omrdden
pigdr inom ramen for den nationella likemedelsstrategin. Utred-
ningens nirmare Overviganden och férslag om mojliga forbite-
ringar 1 modellen for generiskt utbyte redovisas lingre fram.

Tillginglighet och hantering pa apoteken

Tillginglighetsproblem fér produkter som ingdr i systemet for
generiskt utbyte kan uppstd pd olika sitt. De allvarligaste proble-
men intriffar di bdde periodens vara och de tvd reserverna ir
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restnoterade. Detta hinder relativt sillan. En vanligare situation ir
att periodens vara tar slut hos partihandeln eller tillverkaren och att
man miste overgd till att bestilla reserven. Det kan innebira att
vissa kunder inte kan fi sina likemedel direktexpedierade. Vidare
kan det tinkas situationer dir periodens vara finns att bestilla, men
apoteket inte fullt ut hunnit anpassa sitt lager och bestilla hem ritt
likemedel. Kortvariga restnoteringar hos partihandeln kan ocksd
stilla till problem foér apoteken.

Restnoteringar

Tillimpningen av hur periodens vara utses behdver sannolikt
utvecklas. Tillfilliga leveransbrister under den aktuella perioden
tillsammans med att lager helt tar slut stiller till problem bade for
apoteken och for TLV. Sjilvfallet kan dven patienterna drabbas,
som inte far det likemedel man behdover tillrickligt snabbrt.

Sannolikt ligger en del av tillimpningsproblemen 1 att systemen
mellan TLV, apotek och partihandlarna inte fungerar optimalt. En
16sning torde vara en utveckling av IT-system si att de fir en hogre
grad av overensstimmelse och samspelar med gillande regelverk.
Apoteksforeningen framhdller att apoteken manuellt, ofta efter
ordinarie dppettider, fir arbeta med att informera TLV om pro-
blem med att bestilla hem periodens vara. Detta bor g8 att hantera
pd ett mer effektivt sitt med st6d av relevanta IT-system.

En mojlig utveckling kan vara att TLV ges mojlighet att f6lja
bestillningar och lagerhdllning hos partihandel och apotek. Med
sddan information borde TLV snabbare kunna stilla om mellan
periodens vara och de olika reserverna.

Vad giller méjligheterna att sikerstilla att generikaféretagen har
tillrickliga lager behover regelverket fér nir periodens vara utses
utvecklas. Problemet ligger inte frimst i att periodens vara tillsam-
mans med reserverna inte kan levereras, utan snarare 1 hur éver-
gingen sker mellan de olika relevanta alternativen utan att det orsa-
kar problem pd apotek. Att ligga till ytterligare en reserv ir dirmed
ingen 16sning, detta skulle snarare riskera att leda till simre kon-
kurrens 1 utbytesgrupper dir det finns fa féretag. Det dr dock vik-
tigt att leverantdrerna kan garantera sdvil tillrickliga lager som att
det inte ska uppstd temporira brister.

Frigan om restnoteringar av likemedel generellt behandlas 1
avsnitt 11.5.1 och 12.3.1.
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Apotekens banteringskostnader

Restnoteringar av periodens vara paverkar apotekens hanterings-
kostnader, logistik och mojligheter att expediera kunderna snabbt.
Brister som féljer av restnoteringar behéver hanteras bittre in
i dag.

Apoteksfoéreningen lyfter fram apotekens problem att hantera
alla de byten som méste ske varje minad nir en ny periodens vara
utses. Risken ir att apoteken inte vigar bestilla hem tillrickligt
mycket varor, vilket 1 sin tur drabbar patienter i form av bristande
tillginglighet alternativt att apoteken ind3 expedierar en vara till
kund.

Med det regelverk som finns har dock apoteken méjlighet att
silja slut pd den foregdende periodens vara under en 6vergings-
period pa 15 dagar. Parallellt med detta kan man fylla pd med en ny
vara. Overgingen miste dirmed inte ske vid ett enda tillfille, vilket
ir ett sitt 1 det befintliga regelverket att dimpa de problem som
kan uppstd f6r apoteken nir man méste byta lager varje ménad.

Med kunskap om egen omsittningshastighet och lokalt kund-
underlag borde sdvil logistikutmaningen som lagerhillningen pa
varje enskilt apotek kunna hanteras inom ramen f6r gillande regel-
verk. Skulle man férlinga perioden f6r minadens vara utan att
apoteken loser sina logistikproblem skulle samma dilemma ind&
uppstd. Skillnaden ir dock att problemet uppstir firre ginger.
Lingre perioder kan dirfér sammantaget vara gynnsamt fér apo-
teken 1 och med att det blir mindre arbete med att gora omstill-
ningarna.

Ar omsittningen sirskilt liten for vissa varor kan man Gverviga
lingre utférsiljningsperiod f6r dessa, for att minska risken att std
med onddigt stora lager. En sidan flexibilitet kriver systemut-
veckling bdde frdn TLV:s och frin apotekens sida.

Kraven pi de IT-system som apoteksaktorer anvinder sig av
skulle sannolikt behéva fortydligas sd att det sikerstills ate IT-
systemen ir anpassade efter gillande regelverk. Det 6kande antalet
apotekskryss som beskrivs ovan ir, enligt utredningens bedém-
ning, en indikation pd bristande kompatibilitet mellan regelverk
och IT-system.

Nir det giller apotekens hanteringskostnader 1 samband med
utbyte si ingdr denna ersittning i handelsmarginalen. De férsta
dren efter inférandet av generisk substitution &r 2002 hojdes han-
delsmarginalen ett flertal gdnger nir omfattningen av det merarbete
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for Apoteket AB som systemet medférde blev kind. Ar 2009
héjdes handelsmarginalen ytterligare 1 form av den s.k. generika-
tian, dir sirskild ersittning limnas i syfte att kompensera for han-
teringskostnaderna for generiskt utbyte. Héjningen finansierades
av en neddragning av priserna pd originallikemedel dir generisk
konkurrens uppstdtt, med 65 procent. TLV har 1 sin éversyn av
handelsmarginalen nyligen inte funnit ndgra skal till att hoja ersitt-
ningen. Att hantera generiskt utbyte ingdr 1 apotekens uppdrag. En
utveckling av IT-systemen for att bittre svara mot gillande regel-
verk, sdsom overvigs ovan, kan dock innebira 6kade kostnader
under en overgdngsperiod. Nir vil systemen dr pd plats kan de i
stillet underlitta apotekens lagerstyrning, viket kan minska de
l6pande kostnaderna jimfért med i dag.

Kassation

Utredningen bedémer att en visentlig del av de problem som fore-
ligger med kassation sannolikt beror pd de problemstillningar som
tagits upp ovan. Loser man dessa problem boér omfattningen av
kassationerna minska.

14.3.7 Apoteksforeningens forslag

Med anledning av de problem som beskrivs ovan har Sveriges
Apoteksférening framfort forslag om grundliggande forindringar i
generikamodellen. Den modell som féreningen foreslar innebir att
TLV fortsitter att under en period pi t.ex. 18 minader etablera en
l8g prisnivd enligt nuvarande auktionsmodell. Efter denna tid ges
enligt forslaget apoteksaktdrerna mojlighet att férhandla inkops-
priset och sjilva vilja den leverantér som ger bist villkor. Det inne-
bir att apoteken kan stilla krav vad giller leverans, samtidigt som
de kan leverera kontinuitet till patienterna. Dessutom skapas
utrymme for ytterligare prispress genom apotekens upphandlings-
kompetens. Denna modell férvintas minska antalet utbyten (Sveri-
ges Apoteksforenings Vitbok, 2012).

Sveriges Apoteksférening har studerat prisstatistik som visar att
nir generisk konkurrens intrider faller priset normalt under en
period av tolv mdnader. Direfter intrider en stabil period di priset
varierar i liten omfattning. Produktionskostnader och valutafor-
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indringar har liten paverkan pa priset. Under denna period etable-
ras ocksd en stabil konkurrenssituation med i genomsnitt fyra kon-
kurrerande leverantérer. I Apoteksféreningens modell etableras ett
referenspris under en introduktionsperiod. Detta referenspris far
inte dverstigas av generikaforetagen, vilket sikerstiller det offentli-
gas kontroll 6ver likemedelskostnaderna. Direfter, t.ex. efter 18
ménader, fir apoteken méjlighet att upphandla likemedlen frin
generikaleverantdrerna till eller under ett av TLV faststillt refe-
renspris. Detta skulle ocksd ge apoteken mojlighet att férhandla
direkt med leverantérer om leveransvillkor, lagerhdllning och andra
aspekter som positivt paverkar tillgingen till likemedel och mins-
kar antalet utbyten av generika fér den patient som regelbundet
vinder sig till ett och samma apotek. Patienten far ta del av like-
medelsférménerna upp till det dynamiskt etablerade referenspriset.
Kunden har fortsatt mojlighet att vilja ett forskrivet likemedel
som ligger 6ver referenspriset, men under takpriset, genom att
betala mellanskillnaden sjilv, precis som 1 dag. Patienten fir
mojlighet att vilja ett generiskt likemedel till eller under referens-
priset med full subvention. TLV ska ha en mgjlighet till diskre-

tionira justeringar av referensprisnivan.

Bedomning av Apoteksféreningens forslag

Utredningen kan identifiera ett flertal risker och utmaningar med
det forslag som Apoteksféreningen utarbetat. Till att borja med
loser forslaget inte de oligenheter som finns kring frekventa utby-
ten av generika. Varje gdng en patient besoker ett nytt apotek ris-
kerar man att fi ett nytt generikum. Den som oftast besoker
samma apotek kan dock ha storre méjligheter att f8 samma like-
medel vid varje expedieringstillfille, men det finns dnd3 kvarsti-
ende risker. Dels kan detta leda till inldsningseffekter, dels kan nya
upphandlingar hos den aktuella apoteksaktoren resultera i att ett
nytt generikum expedieras. Forslaget minskar dock apotekens egen
hanteringskostnad och logistikproblem som féljer av byten och
omstillning till periodens vara.

Den frimsta invindningen mot forslaget ir dock, enligt utred-
ningens bedémning, att den stora prispress och besparing till det
offentliga som nuvarande system genererar riskerar att iventyras.
Generikaféretagen bedéms 1 den féreslagna modellen ha incitament
att indra sitt beteende och 1 priskonkurrensen kalkylera med att
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man efter 18 ménader (eller nigon annan tidsperiod) kommer att
behéva férhandla med apoteksaktdrerna om priser och évriga vill-
kor, under det etablerade takpriset. Prisjimférelser med Norge
visar att de svenska marknadspriserna i dag generellt sett ir ligre
eller 1 nivd med de norska priserna. Det finns sannolikt inget stort
utrymme att férhandla om under dagens svenska priser. Dirfor
bedémer utredningen att det finns en uppenbar risk att priserna
med Apoteksféreningens forslag inte skulle pressas ner till samma
liga nivier som i dag, utan hamna p4 en hégre niv, for att efter den
foreslagna introduktionsperioden skapa utrymme {6r framtida for-
handlingar med apoteksaktérerna. Forslaget skulle alltsd kunna leda
till viss priskonkurrens, eftersom generikaforetagen vill 3 forsilj-
ning av sin produkt, men inte lika kraftig som i dag och dirmed
inte heller kunna garantera samma stora besparing till det offentliga.

Aven de priser som redan etablerats skulle enligt utredningens
bedémning riskera att dventyras. Det ir inte givet att priserna kan
hillas lika 18ga p& en generikamarknad som skapas med den fére-
slagna modellen. Marknadens funktionssitt 1 dag dr orsakat av att
det ir ett stort antal generikaféretag som ir med och konkurrerar
med sina prisbud varje minad. Aven om man skulle inféra en regel
om att priserna inte far héjas, bedémer utredningen att den fore-
slagna modellen skulle leda till osikerhet om tillrickliga leveranser
fortfarande skulle kunna ske till nuvarande 18ga priser.

Utredningen anser inte att Sveriges Apoteksférenings forslag
till ny modell kan sikerstilla de lga prisnivier som férekommer 1
dag pd likemedel som omfattas av utbytessystemet eller oférind-
rade besparingar for det offentliga. Dagens modell ger en stark
prispress och stora besparingar, och bor 1 sin grundliggande
utformning dirfor behillas. De brister som finns ir inte av den
karaktiren att de motiverar fundamentala férindringar.

Det finns dock ett antal svirigheter och negativa effekter av
varierande betydelse som kan kopplas till hur systemet ir utformat.
Det finns dirfor skil att 6verviga dtgirder for att minska oligen-
heterna, stirka patientsikerheten och f& systemet att fungera
smidigare.
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14.4  Forslag till nytt transparensdirektiv

Innehdllet 1 det s.k. transparensdirektivet, rddets direktiv
89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn 1 de dtgirder som
reglerar prissittningen pd humanlikemedel och deras inordnande i
de nationella sjukférsikringssystemen (EGT L1040, 11.2.1989, s. 8,
Celex 319891.0105), har beskrivits 1 avsnitt 3.11.2. och dven kom-
menterats 1 avsnitt 13.2.4. En viktig bestimmelse ir den som fore-
skriver att medlemsstaterna vid ansékan om att {4 hoja priset pd ett
likemedel ska se till att beslut fattas och delges s6kanden inom 90
dagar efter det att ansokan kommit in. I de fall beslut om pris pd ett
likemedel och ett beslut om att l3ta det ingd i forteckningen 6ver
likemedel som omfattas av sjukforsikringssystemet fattas genom
ett och samma administrativa férfarande, ska tidsfristen utstrickas
med ytterligare 90 dagar.

Kommissionen har foéreslagit ett nytt transparensdirektiv
(KOM(2012) 84 final) gillande prissittning och ersittning av
likemedel, se avsnitt 13.2.4. Forslaget innebir bla. att tidsfristen
for pris- respektive ersittningsbeslut ska vara 15 dagar for gene-
riska likemedel. Regeringen har bedémt att den svenska modellen
for beslutsprocessen gillande generiska likemedel inte ryms inom
den foreslagna tidsfristen och framfort att tidsfristen dirfor inte
boér kortas i den grad som forslaget anger (Regeringskansliet
Faktapromemoria 2011/12:FPM125, s. 5).

TLV bedémer att det f6r att behilla dagens svenska generika-
modell krivs en tid av minst 65 dagar totalt eller tvd kalenderméana-
der och en dag for bide pris- och subventionsbeslut. Av dessa
anvinder TLV fem arbetsdagar till beslut medan resterande dagar ir
ansokningsperiod och tid fére ikrafttridande.

Vidare ir det en stor utmaning att klara av den administration
som krivs for att uppdatera IT-system m.m. med information om
billigaste varor tillrickligt frekvent, sd att det blir mojligt f6r apo-
teken att silja ritt varor. Det blir dven en utdkad administration
och likemedelshantering for apoteken om de méste uppdatera sina
lager oftare in 1 dag. Eftersom det inte ir klart vilken utformning
forslaget slutligen far, utgdr utredningen 1 sina dverviganden frin
det nuvarande direktivet.
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14.5 Overviaganden och forslag

Utredningen har vid genomgingen av hur generikamodellen funge-
rar kommit fram till att den 1 huvudsak bér behillas, men att den
behéver forbittras for att minska de problem som ir férknippade
med patientsikerhet och apotekens hantering. Utredningen har
dirfor inriktat arbetet mot att utreda forslag som kan férbittra
modellens funktionssitt. De grundliggande principerna for Like-
medelsverkets beslut om utbytbarhet, som beskrivits tidigare, har
utredningen inte sett skil att ifrigasitta.

Som utredningen tidigare framhallit ir det viktigt att patienterna
har fortroende for utbytessystemet. Aven andra aktérer sisom
forskrivare och apotekspersonal behéver ha fértroende och ta
ansvar for systemet och dess tillimpning for att det ska fungera vil.

Forutom de justeringar av modellen och andra itgirder som
diskuteras 1 det foljande vill utredningen sirskilt betona vikten av
vil anpassade I'T-system och rutiner fér expedition och lagerhante-
ring. Utredningen har erfarit att apoteksaktdrerna, bide nya och
Apoteket AB, har haft svirigheter med uppbyggnaden av sina nya
IT-system, sirskilt vid overgdngen frin ATS till nya system (se
dven avsnitt 12.1.2). Ett annat problem forefaller vara brister i
informationsflédet mellan olika aktorer, t.ex. mellan partihandeln
och apoteken. Det ir viktigt att apoteken fir korrekt information
om vilka varor som gir att bestilla vid ett visst tillfille.

14.5.1 Langre utbytes- och forberedelseperioder

Utredningens forslag: Det likemedelsféretag som vill f3 sitt
likemedel utsett till periodens vara bér ge in en sirskild ansékan
om det till Tandvirds- och likemedelsférminsverket (TLV). En
sddan ansdkan bor avse en utbytesperiod som bérjar sex kalen-
derminader efter den minad di ansékan gérs. TLV ska fatta
beslut om periodens vara i bérjan pd kalendermanaden efter den
ménad d& ansékan gors. Ansokningsperioden bor vara en manad
och utbytesperioden tv8 ménader.

TLV bor {8 1 uppdrag att genomféra detta genom idndrade
foreskrifter.

I férhandlingar om ett nytt transparensdirektiv bér regeringen
driva en linje som mojliggdr utredningens férslag.
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Skilen for utredningens férslag: Tandvirds- och likemedelsfor-
ménsverket (TLV) utser en gdng i minaden, inom varje férpack-
ningsstorleksgrupp, det billigaste utbytbara likemedlet pd mark-
naden, den s.k. periodens vara, och tvd reservprodukter till varje
periodens vara som apoteken kan byta till om den billigaste inte gir
att f3 tag pd. Likemedelsféretag kan ansoka om att dndra priset
inom ramen f6r det generiska utbytet. TLV faststiller det ansokta
priset om det ir detsamma eller ligre in gillande takpris. Prisan-
sokningar behandlas 1 féljande tremdnaderscykel (TLVFS 2009:4):

1. Foretagen ansoker om pris (ansékningsmanad).
2. TLV beslutar om ansokt pris (beslutsménad).

3. De nya priserna borjar tillimpas (pris-/forsiljningsperiod).

Priserna pd de likemedel som ingdr i utbytessystemet giller i en
ménad i taget. Om det inte sker nigon ansékan om prisindring 1
utbytesgruppen fortsitter likemedlet att siljas till det ligsta priset.
Under beslutsminaden sker viss administration fér TLV. Om det
inte foreligger sirskilda skil fattar TLV beslut om priser den femte
arbetsdagen 1 beslutsminaden. Direfter publicerar TLV en lista
som markerar den vara som har ligst f6érsiljningspris. Denna lista
betraktas som preliminir och remitteras till likemedelsforetagen
med en foérfrigan om varan kommer att vara tillginglig for hela
marknaden och for alla apotek. Om féretaget inte svarar pd eller
kommenterar den preliminira listan betraktas varan som tillginglig
och ingen pidminnelse eller ytterligare friga skickas frdn TLV. Efter
att indringar har gjorts i listan enligt remissvaren publicerar TLV
en definitiv lista f6r nistkommande ménad.

Ansékningsménaden och beslutsminaden ir som mest totalt 62
dagar. Direfter kan produkten borja siljas. Nuvarande modell ir
siledes med god marginal utformad inom grinserna f6r vad trans-
parensdirektivet sitter upp.

Utredningen har sett éver frigan om forlingning av forsilj-
ningsperioden. En forlingning av perioden skulle kunna innebira
fordelar for patienterna och apoteksaktdrerna och skulle ocksd
kunna minska den administrativa bérdan fér TLV. Beroende pd hur
mycket perioden forlings blir konsekvenserna lite olika. Utred-
ningen har bedémt att det som ir intressant att titta pd ir en for-
lingning till mellan tv4 och fyra manader.
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TLV har tidigare utarbetat och remitterat ett férslag om lingre
pris-/férsiljningsperioder f6r de likemedel som utses till periodens
vara, se avsnitt 13.2.5. TLV avstod frin att gd vidare med forslaget
med hinvisning till riskerna for patientsikerheten samt EU:s regel-
verk (TLV, 2011c). Det bedémdes inte vara mojligt att oka fram-
forhillningen till forsiljningsperioden och inféra lingre forsilj-
ningsperioder.

For- och nackdelar med en forlingning

Ju titare utbyten som sker, desto svirare kan det tinkas bli for
patienterna att hilla reda p3 vilka likemedel man ska ta. Ur ett pati-
entperspektiv ir dirfér lingre perioder att féredra.

Vid en férlingning till exempelvis tvd manader blir effekten
dock begrinsad for patienterna. I dag sker forskrivningen ofta s3
att patienten kan himta ut for tre mdnader 1 taget. Enligt 2 § f6rsta
stycket forordningen (2002:687) om likemedelsférminer m.m. far
likemedelsf6rmdnerna inte avse en stérre mingd likemedel eller
andra varor in som motsvarar det beriknade behovet fér 90 dagar,
om det inte finns sirskilda skil. I 11 § tredje stycket foreskrivs att
forskrivningen fir expedieras pd nytt f6rst dd minst tva tredjedelar
av den td foérflutit som den tidigare expedierade mingden var
avsedd att tillgodose, for att varorna ska omfattas av férménerna.
Efter tvd minader kan man alltsd himta ut likemedel pd nytt. Om
det finns sirskilda skil kan expediering dock ske tidigare. Om
perioderna skulle férlingas till tre minader blir effekten dirfor
ndgot storre, eftersom patienten di hinner himta ut likemedel for
ytterligare en period.

Lingre forsiljningsperioder skulle kunna locka leverantérer som
i dag inte siljer pd den svenska marknaden, vilket skulle férbittra
konkurrensen och ¢ka prispressen. Det finns emellertid ocks en
risk f6r simre tillginglighet. Vissa leverantérer skulle sannolikt inte
klara att leverera hela perioden om den skulle f6rlingas. Det finns
en risk for att vissa leverantdrer skulle dra sig ur marknaden helt.
S&dan risk blir storre ju lingre perioden férlings. Om antalet leve-
rantdrer minskar finns det ocksd en risk fér férsvagad prispress.
Man kan ocksd befara 6kade problem med restnoteringar bland
kvarvarande leverantérer.
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Naigra utgdngspunkter

Vid en diskussion om férlingning av férsiljningsperioder ir det
vissa forutsittningar som utredningen mdste férhilla sig till. Inom
ramen for det generiska utbytet sker héjningar och sinkningar av
priserna frekvent och miste dirfér kunna hanteras av systemet. I
dagens modell fattar TLV beslut om pris fér de leverantérer som
har ansékt om nytt pris och informerar direfter om vilka varor som
ir periodens varor p.g.a. att de har ligst pris 1 sin férpacknings-
storleksgrupp. En forutsittning f6r att utbytessystemet ska kunna
fungera, som det ir utformat i dag, ir dirfoér att TLV fattar beslu-
ten om pris vid ett och samma tillfille, i vart fall att besluten bérjar
tillimpas vid samma tillfille for likemedel i en férpackningsstor-
leksgrupp. Annars fungerar inte marknadsdynamiken. En annan
forutsittning dr att TLV behover viss tid for att administrera
systemet, t.ex. handligga drendena. Slutligen miste modellen vara
forenlig med EU-ritten och d& framfér allt transparensdirektivet.

TLV beddémer att det for att behilla dagens svenska generika-
modell krivs en tid av minst 65 dagar totalt eller tvd kalendermana-
der och en dag fér bide pris- och subventionsbeslut. Av dessa
anvinder TLV fem arbetsdagar till beslut medan resterande dagar ir
ansékningsperiod och tid fére ikrafttridande. Denna administra-
tion giller prisindringar, nya generiska likemedel, nya férpack-
ningar av generiska likemedel och nya styrkor av generiska like-
medel, nir det redan finns en referensprodukt inom férménen.

I forslaget till nytt transparensdirektiv gors en del fortydligan-
den av hur tidsfristerna ska riknas och det féreslds en forkortning
av tidsfristerna fo6r beslut avseende generiska likemedel. D3 forsla-
get dr foremdl for forhandling dr det osikert vilken slutlig lydelse
direktivet fir. Utredningen utgdr dirfor 1 sina dverviganden frin
det nuvarande direktivet.

Utredningens stillningstagande

Utredningen anser att en forlingning av utbytesperioderna inom
utbytessystemet ir onskvird. Det frimsta skilet fér detta ir att
minska den administrativa bérdan f6r apoteksaktorerna och under-
litta lagerhantering och logistik. Perioderna bér inte forlingas s&
mycket som TLV ansdg i sitt férslag om forlingda perioder, dvs. till
fyra mdnader, eftersom det beddms medfora alltfoér stora risker for
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forsimrad konkurrens och negativa effekter pd tillgingligheten. En
rimlig avvigning ir att utbytesperioden bor vara cirka tvd minader.
For att det inte ska uppstd risk for 6kade problem med restnote-
ringar skulle dven leverantdrernas tid for forberedelser behova
forlingas.

En utgdngspunkt dr att anséknings- och beslutsperioderna samt
de perioder di utbyte sker dven fortsittningsvis ska folja kalender-
mdnaderna. Att fringd detta skulle enligt utredningens bedémning
medféra sidana praktiska och administrativa problem att en sddan
l6sning bér undvikas. Utredningen foreslar dirfor istillet att
utbytesperioderna férlings med en kalendermdnad, dvs. ull tvd
mdnader totalt och att ansokningsperioden ska vara en ménad. Vad
giller forberedelsetiden inklusive den tid som handliggningen hos
TLV tar bedémer utredningen att sex ménader ir limpligt. Det
minskar risken for att foretagen inte klarar att leverera under hela
perioden. Eftersom en sidan férlingning medger stérre mojligheter
att hinna tillverka likemedel innan utbytesperioden bérjar, kommer
ocksd likemedlens Aiterstiende hillbarhetstid vid leverans till
apoteken att kunna bli lingre. Tiden mellan ansékningsperiodens
slut och utbytesperiodens start blir sdledes sex m&nader.

Utredningen anser att den leverantdr som vill ha mojlighet att £3
sitt likemedel utsett till periodens vara, dvs. att den ska omfattas av
utbyte pd apoteken, ska limna in en sirskild ansokan om detta till
TLV. I dag anvinder TLV ett férfarande med en lista som markerar
den vara som har ligst f6rsiljningspris. Efter att listan har remitte-
ras till likemedelsforetagen med en férfrigan om varan kommer att
vara tillginglig for hela marknaden och fér alla apotek, publicerar
TLV en definitiv lista dir periodens vara framgir. Utredningen
anser att en sirskild ansokan ska goéras infér varje utbytesperiod.
Av ansokan miste framgd vilket pris som foretaget avser att ta ut
under den aktuella perioden. TLV fattar infér varje utbytesperiod
ett formellt beslut om vilka férpackningar som blir periodens vara.
Den billigaste tillgingliga férpackningen bland de ansékningar som
kommit in ska utses till periodens vara.

Utredningen anser att dagens modell med ansékningar och
beslut om pris for de likemedel som omfattas av f6rminssystemet
bor behillas. TLV ska behandla ansékningarna inom de ramar som
transparensdirektivet foreskriver, dvs. den sammanlagda tiden frin
anstkan om ett pris fram till det att det nya priset borjar gilla, far
inte 6verstiga 90 dagar.
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Minga generikaleverantdrer torde vilja delta i utbytessystemet
och kommer dirfér att anséka om bade pris och att {8 delta i utby-
tessystemet. Men for de som inte 6nskar delta i utbytessystemet,
ges det en mojlighet att ha ett godkint pris utan att behdva ansvara
for att leverera till alla Sveriges apotek under en viss period. Aven
de likemedel som inte omfattas av utbytessystemet fir siljas och
kan ingd i férmdnerna. Utredningens forslag pdverkar siledes inte
frigan om vilka likemedel som ska omfattas av férminerna, utan
enbart vilka likemedel som ska ingd i utbytessystemet med peri-
odens vara.

En konsekvens av den féreslagna utformningen av utbytessy-
stemet ir att det under en utbytesperiod kan finnas likemedel pd
marknaden som ir billigare in periodens vara och som ir tillging-
ligt f6r bestillning, men dir leverantdren inte ansdkt om att ingd i
utbytessystemet under den aktuella perioden. Apotekspersonalen
ska d3 inte byta ut mot det billigare likemedlet utan mot det like-
medel som enligt TLV:s beslut dr periodens vara. Utredningen
beddmer att detta dr en acceptabel konsekvens av f6rslaget som gor
systemet littare att hantera fér apotek och leverantérer.

Det ir viktigt att reglera vad som ska ske om det uppstir pro-
blem med tillgingligheten till periodens vara. TLV kan behéva fatta
beslut om reserver 1 samband med beslutet om periodens vara. Den
lingre foérberedelseperioden 1 kombination med att leverantdrerna
mdste ansdka om att vara med 1 systemet innebir att risken for
restnoteringar bér minska, men det kommer ind3 att vara viktigt
med tydliga foéreskrifter om vad som giller 1 sidana situationer,
t.ex. nir apoteken kan bérja 6verga till att expediera en reservvara.

Den tidsperiod d& ett visst pris giller kommer att kunna variera
beroende p& om och nir leverantdren viljer att anséka om en for-
indring av priset. Leverantdren kommer inte att vara formellt f6r-
hindrad att anséka om ett nytt pris for ett likemedel som kommer
att gilla under en period d& det ir utsett till periodens vara. Men
produkten foérlorar d& sin status som periodens vara. TLV bér
dverviga om det ska anges 1 foreskrifterna att detta sker automa-
tiskt, nir TLV konstaterar att en ansékan om prisindring getts in.

Det generiska utbytet regleras 1 lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m. dir det anges att apoteken ska byta ut det
forskrivna likemedlet till det tillgingliga likemedel som har ligst
pris. Vad som avses med tillgingligt anges 1 TLV:s féreskrifter och
dir finns dven bestimmelser om ansdkan, forsiljningsperioder,
beslutsperioder och andra férfaranderegler. De forslag som utred-
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ningen hir limnar bor regleras pd samma normnivd som de 6vriga
reglerna om den s.k. generikamodellen, dvs. 1 TLV:s foreskrifter.
TLV bor {3 ett uppdrag att genomfora de dndringar som behovs.

EU-rittslig bedomning

Vilka likemedel som ska subventioneras och prissittning av like-
medel ir inte féremdl f6r harmoniserad lagstiftning inom EU. Det
finns inte heller sirskild EU-reglering avseende generiskt utbyte.
Det s.k. transparensdirektivet féreskriver dock tidsfrister fér beslut
om prissittning. I artikel 3 i transparensdirektivet anges att anso-
kan om prishéjning ska fattas och delges sékanden inom 90 dagar.
Har beslut inte fattats inom den tiden kan s6kanden verkstilla hoj-
ningen fullt ut. Artiklarna ir genomférda 1 férordningen (2002:687)
om likemedelsférminer m.m. Transparensdirektivet innehiller
dock inte ndgra artiklar om tidsfrister for ansékan om sinkning av
pris. I férordningen om likemedelsférmaner m.m. anges emellertid
att ett beslut om sinkning av ett tidigare faststillt forsiljningspris
ska meddelas s3 snart det ir mojligt.

I ett uttalande frdn Transparency Committee den 1 december
2007 konstaterar kommittén att tidsfristerna som anges 1 transpa-
rensdirektivet giller tiden frn det att ansdkan har mottagits till
dess beslutet trider i kraft och likemedlet faktiskt kan borja siljas.
Vidare anger kommittén att den som har forsiljningstillstdnd ska
kunna limna in ansdkningar nir som helst och ha ritt att f ett
beslut inom 90 dagar. EU-domstolen har ocksd slagit fast att alla
nationella &tgirder som syftar till att kontrollera priser pa like-
medel eller till att begrinsa omfattningen av de likemedel som
subventioneras av det nationella sjukférsikringssystemet, ska
dverensstimma med transparensdirektivet. EU-domstolen har 1
mal C-229/00 (Kommissionen mot Finland, 12 juni 2003) uttalat
att beslut om att vissa likemedel ska vara féremal for hogre ersitt-
ning, utgdr ett medel f6r att faststilla omfattningen av det like-
medelssortiment som omfattas av sjukférsikringssystemet och
som kan anvindas i behandlingen av vissa sjukdomar. For att
direktivets indamailsenliga verkan ska garanteras krivs det att
berdrda parter kan forvissa sig om att den administrativa forteck-
ningen over likemedel bygger pa objektiva kriterier och att det inte
gors ndgon Atskillnad mellan nationella likemedel och likemedel
frdn andra medlemsstater. Dessa syften dventyras emellertid om en
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medlemsstat kan inféra ett dubbelt férfarande foér att uppritta
forteckningen 6ver vilka likemedel som ir féremdl for en hogre
ersittningsnivd, dir det ena forfarandet uppfyller kraven i artikel 6
punkt 1 1 direktivet och det andra dels dr undantaget frin dessa
skyldigheter, dels inte iakttar syftena med nimnda direktiv.

Utredningen kan konstatera att nir systemet med generiskt
utbyte infordes, diskuterades modellens forenlighet med EU-ritten
ganska kortfattat (prop. 2001/02:63 s. 41 och prop. 2006/07:78).
Vilka likemedel som ska anses vara utbytbara ir féremal f6r natio-
nell reglering, se 8§ likemedelslagen (1992:859). Aven oppen-
vardsapotekens detaljhandel med likemedel till konsument, dvs.
vilka likemedel som apoteken ska silja, dr foremadl for nationell
reglering. Lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. inne-
hiller bestimmelser om vilka likemedel som apoteken till foljd av
utbytessystemet ska silja. Ovriga bestimmelser om detaljhandeln
med likemedel finns framfér allt i lagen (2009:366) om handel med
likemedel.

Utredningen bedémer att det rider viss osikerhet kring huru-
vida transparensdirektivets artiklar om tidsfrister ir tillimpliga pd
alla delar av utredningens férslag. Utredningen kan konstatera att
Transparency Committee har uttalat att om ett medlemsland till-
limpar ett system med dubbelt férfarande si ska bida systemen
vara forenliga med transparensdirektivet. I forslaget till nytt trans-
parensdirektiv anges ocksd att ’Om det nationella sjukforsikrings-
systemet bestdr av flera delsystem eller tickningskategorier, ska
innehavaren av godkinnande for forsiljning ha ritt att anséka om
att produkten i friga inkluderas i det system eller den kategori som
den sokande viljer.” (artikel 7.2). Utredningen anser att regeringen
1 diskussionen kring ett nytt transparensdirektiv bér driva en linje
som mojliggér utredningens forslag. Regeringen bor di dels argu-
mentera for att nuvarande tidsfrister 1 vart fall inte kortas ned, dels
for att det ska vara mojligt for ett medlemsland att anvinda sig av
sddana utbytesperioder som utredningen hir foreslar.

Lingre uteslutning m.m.

En friga som har samband med generikamodellens utformning och
lingden pa forsiljningsperioderna ir TLV:s méjlighet att hindra ett
likemedel/férpackning frén att delta 1 systemet med periodens
vara, efter det att det visat sig att foretaget inte kunnat leverera.
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Med nuvarande regler kan en férpackning bli utesluten under den
tid som &terstdr av den pigdende pris/forsiljningsperioden samt
under den féljande mainaden. Som lingst kan den alltsi bli
utesluten under nirmare tvd mdinader, om leveransproblemen
intriffar redan 1 bérjan pd den aktuella perioden. Nedan beskrivs
det hindelseforlopp som kan intriffa om en vara som ir utsedd till
periodens vara inte anses som tillginglig:

1. Ett foretag meddelar under pris-/forsiljningsperioden januari
att det inte kan leverera periodens vara.

2. Forpackningen “nej-markeras” tills vidare.

3. Foretaget anmiler samma mainad (januari) att varan finns till-
ginglig igen.
4. Forpackningen kan di tidigast bli periodens vara under pris-

perioden mars. Den kan siledes inte bli periodens vara under
februari.

Uteslutningen ur utbytessystemet under en manad ir allts en kon-
sekvens av systemets nuvarande utformning. Om f{érsiljningspe-
rioderna forlings kan det bli aktuellt att som en f6ljd av detta for-
linga uteslutningsperioden i motsvarande min. En foljd av utred-
ningens forslag om utbytesperioder pd tvd minader ir att uteslut-
ningsperioden boér omfatta hela den féljande utbytesperioden.
Totalt kommer en vara att kunna bli utesluten frin systemet i som
mest nirmare fyra ménader, beroende pi nir under utbytes-
perioden som leveransproblem uppstar.

Konsekvenser

Utredningens férslag bedéms leda till att apotekens hanterings-
kostnader minskar eftersom det blir betydligt firre byten av peri-
odens vara. Risken fér problem pd grund av restnoteringar minskar
nir leverantdrerna fir lingre forberedelsetid. Lingre forberedelse-
tider kan ocksi underlitta f6r apoteken och partihandeln vid
bestillning av varor. Hir bor ocksd mojlighet till bittre hillbarhet
namnas.

En férlingning av utbytesperioderna till tvd minader i kombi-
nation med lingre forberedelsetid innebir ocksa vissa férbittringar
for likemedelsforetagen som fir bittre méjligheter att planera till-
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verkning och leveranser. Férindringarna bér 1 vart fall inte for-
simra konkurrensen.

Forslaget kommer sannolikt att bidra till minskad kassation,
framfor allt hos generikaforetagen.

14.5.2 Differentierade utforsaljningsperioder

Utredningens forslag: Utforsiljningsperioderna for likemedel
som hade ligst foérsiljningspris under féregdende utbytesperiod
bor differentieras. Tandvirds- och likemedelsférmansverket
(TLV) bér f8 i uppdrag att utarbeta féreskrifter om detta.

Skilen for utredningens forslag: Som framgdtt av foéregdende
kapitel, avsnitt 13.2.4, fir utbyte under vissa férutsittningar under
de 15 forsta kalenderdagarna i en prisperiod ske dven till den for-
packning av ett likemedel som hade det ligsta férsiljningspriset
under foregdende prisperiod. Férpackningen ska d& siljas till det
pris som gillde under sistnimnda prisperiod.

Direfter har apoteket fortfarande méjlighet att byta till den for-
packning av ett likemedel som hade det ligsta férsiljningspriset
under féregiende prisperiod, om det faststillda inkdpspriset for
den prisperioden var 300 kronor eller ligre. En sidan férpackning
far endast siljas till inkpspriset under foregiende prisperiod.

Artiklar som apoteken siljer mycket av bor man oftast kunna
silja slut inom en 15-dagarsperiod. Nir det giller artiklar som siljs
mera sillan, kanske nigra f3 artiklar per &r, kan det 6vervigas om
utférsiljningsperioden borde vara lingre for att 6ka apotekens
mojligheter att silja slut likemedlen till foregdende prisperiods
forsiljningspris. Differentierade utférsiljningsperioder kan dock
innebira administrativa och praktiska svirigheter.

Utredningen anser att det dr rimligt att utférsiljningsperioderna
ir lingre for likemedel som apoteken endast siljer ett fital for-
packningar av per ir. For likemedel som siljs i stora volymer kan
nuvarande forsiljningsperiod pd 15 dagar ibland vara onodigt lang.
En nackdel med detta dr att det bidrar till en ligre forsiljning av
aktuell periodens vara.

Utredningen foresldr att TLV ges 1 uppdrag att genom indrade
foreskrifter inféra differentierade utforsiljningsperioder 1 syfte att
forbittra tillgingligheten till dessa likemedel. En viktig friga blir
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att ta stillning tll vilken f6rsiljningsvolym som ska krivas for att
en lingre eller kortare period ska tillimpas och hur férsiljningsvo-
lymen ska faststillas.

Konsekvenser

Apoteken far ligre kostnader for kassation, eftersom de kommer
att kunna silja en storre del av de likemedel som kopts in. Minskad
kassation ir positivt frin bla. miljésynpunkt. Apoteken kan bli
mer benigna att ha likemedel med sma férsiljningsvolymer 1 lager,
vilket innebir att kunderna far stérre mojlighet att {4 sitt likemedel
direktexpedierat.

14.5.3 Krav pa ansokan fran leverantor

Utredningens forslag: Oavsett hur utbytesperioderna utformas
bor det inféras ett krav pd anmilan eller ansokan for att ett
likemedel ska kunna bli utsett till periodens vara.

Skilen for utredningens forslag: Ett likemedel kan bli utsett till
periodens vara i de fall likemedlet har ligst pris 1 en forpacknings-
storleksgrupp till f6ljd av att konkurrenterna 1 gruppen har héjt
sina priser. Denna ordning innebir att ett likemedel kan bli utsett
till periodens vara utan ett aktivt val frdn féretaget och dirmed utan
att foretaget ir forberett pd det. Det 6kar risken for att foretaget
inte klarar att leverera periodens vara till alla apotek och 1 tillrick-
liga mingder.

Utredningen anser att det bér krivas en aktiv handling frén ett
likemedelsforetags sida for att dess produkt ska kunna bli utsedd
till periodens vara. Ett sidant krav bér ocksd gilla for att en vara
ska kunna bli utsedd till reserv. Detta giller oaktat utredningens
forslag om lingre utbytes- och forberedelseperioder.

Det krivs enligt TLV:s bedémning ingen indring i férordning
eller lag for att inféra ett krav pd att likemedelsforetag ska anmila
eller anstka om att vara med pd periodens vara-listan. Ett sidant
krav kan inféras 1 myndighetens foreskrifter. Den enklaste 16s-
ningen ir enligt TLV att infora ett sddant krav och 1 6vrigt hand-
ligga som nu. Det innebir att féretagen vid anmilan eller ansdkan
inte garanterar tillginglighet, utan det tillfrigas de om 1 ett nista
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steg, nir alla varor prisrangordnats 1 varje férpackningsstorleks-
grupp.

Utredningen anser att TLV bér dndra sina foreskrifter 1 enlighet
med detta. En forutsittning foér att kunna hantera anmilan/
ansokan frin alla foretag varje ménad ir enligt TLV att alla foretag
gor det elektroniskt. Frigor om t.ex. vilka uppgifter som ska
limnas, nir det ska ske och pa vilket sitt uppgifterna ska limnas,
t.ex. elektroniskt, bor regleras 1 verkstillighetsforeskrifter.

Konsekvenser

Forslaget innebir viss ¢kad administration for féretagen. Risken
for restnoteringar bér minska. Det blir en 6kad administration fér
TLV i samband med att periodens vara och reserverna utses, men
forslaget torde & andra sidan innebira firre situationer di TLV
mdste fatta beslut om att periodens vara inte ir tillginglig.

14.5.4 Leveransskyldighet och sanktioner avseende foretag
som omfattas av utbytessystemet?

Utredningens forslag: Som redovisas i avsnitt 12.3.1. foreslds
Likemedelsverket f& i uppdrag att kartligga omfattningen av
restnoteringar hos de likemedelsféretag som tillhandahiller
likemedel till Sverige, samt vad de restnoteringarna beror pi.
Likemedelsverket bor i detta uppdrag samrida med Tandvards-
och likemedelsforminsverket, sirskilt avseende de likemedel
som omfattas av utbytessystemet.

Skilen f6r utredningens forslag: For ett vilfungerade utbytessy-
stem ir det nédvindigt att féretagen levererar periodens vara till
oppenvirdsapoteken 1 en sddan omfattning att varan finns tillging-
lig for hela marknaden och under hela perioden. For att sikerstilla
denna leverans har utredningen diskuterat huruvida det bor inforas
en skyldighet for de foéretag som omfattas av generikamodellen
(periodens vara-foretagen) att leverera de likemedel som omfattas
av utbytessystemet och att knyta sanktioner till en sidan skyldig-
het. Utredningen har 1 avsnitt 12.3.1 diskuterat kring att inféra en
skyldighet for likemedelsféretagen 1 allminhet att leverera likeme-
del och stannat {6r en sidan inte bor inforas. De stillningstaganden
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som gors 1 det avsnittet ir till stora delar tillimpliga dven hir. Det
uppstdr dock en sirskild problematik vad giller likemedelsféreta-
gens leverans av de likemedel som omfattas av utbytessystemet. I
dessa fall dr bristande tillginglighet inte framfor alle kopplad till
produktionsproblem m.m., utan snarare till svirigheten att anpassa
produktionen och leveranserna utifrdn systemet med periodens
vara. Det ir, till skillnad frin vad som beskrivs 1 avsnitt 12.3.1, sile-
des situationer som foretagen kan styra dver i stdrre utstrickning,
t.ex. genom bittre planering och lagerhdllning. Utredningen dis-
kuterar dirfor 1 det foljande om det bor inféras en leveransskyldig-
het for de som innehar godkinnande for forsiljning av just de
likemedel som ingdr i utbytessystemet.

I avsnitt 12.3.1 konstateras att en leveransskyldighet ur ett EU-
rittsligt perspektiv miste kunna motiveras utifrdn folkhilsoskil,
vilket giller dven hir. En leveransskyldighet méste dven vara pro-
portionerlig f6r att fi inféras, dvs. mindre ingripande dtgirder ska
inte vara tillrickliga for att skapa ett fullgott skydd for folkhilsan.
Inte heller vad giller de likemedel som omfattas av utbytessyste-
met har utredningen kunnat beligga i1 vilken omfattning foretagen
inte levererar likemedel till 6ppenvirdsapoteken och vad det i
sddana fall skulle bero p4.

TLV har méjlighet att vidta ett antal dtgirder for att underlitta
vid de eventuella problem som uppstér f6r apoteken, och 1 f6rling-
ningen di dven konsumenterna, vid bristande tillging till det like-
medel som ska bytas ut. TLV beslutar t.ex. om s.k. reservvara 1
respektive 2, som apoteken fir expediera om den billigare férpack-
ningen inte ir tillginglig att bestilla for apoteken. TLV har dven
mojlighet att utesluta ett foretag frin att delta 1 utbytessystemet
under en mdnad i de fall det likemedel som ir utsett till periodens
vara inte betraktas som tillgingligt. TLV har ockss, vilket beskrivs
nedan, mojlighet att vidta dtgirder, t.ex. 1 form av féreliggande och
forbud, gentemot dem som inte foljer bestimmelserna om utbyte.
Som framgdr i avsnitt 14.5.3 anser utredningen vidare att det bor
inféras krav pd en aktiv handling frin foretagens sida for att kunna
bli utsedd till leverantér av periodens vara. Det forslaget syftar till
att forhindra att ett foretag som inte ir berett att leverera periodens
vara till alla apotek och 1 tillrickliga mingder, blir utsett. Branschen
(Likemedelsindustriféreningen och Foéreningen for generiska
likemedel) har ocksi infért en ”God tillginglighetssed” som
medlemmarna har férbundit sig att {6lja, 1 syfte att sikerstilla att
det svenska utbytessystemet fungerar. I likhet med vad som anges i
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avsnitt 12.3.1 finns det siledes dven betriffande periodens vara-
foretagen andra, mindre ingripande &tgirder in att inféra en
leveransskyldighet, for att sikerstilla tillgingen till likemedel.
Utredningen finner det dirfér tveksamt om en leveransskyldighet
kan anses proportionerlig pd det sitt som EU-ritten kriver.

Forutom EU-rittsliga aspekter finns det ytterligare faktorer att
ta hinsyn till vid en diskussion kring en eventuell leveransskyldig-
het. En skyldighet f6r den som innehar férsiljningstillstdnd av ett
likemedel som omfattas av utbytessystemet, att leverera likemedel
innebir ett sidant dliggande som enligt regeringsformen kriver
lagform. I dag finns det inte ndgra sidana bestimmelser. Bestim-
melser om utbyte m.m. &terfinns i stort sett enbart 1 TLV:s fore-
skrifter. Det miste vara forutsebart och tydligt 1 vilka situationer
en skyldighet intrider och nir det ir tillitet att avvika frén regeln.
Som diskuteras 1 avsnitt 12.3.1 miste det t.ex. anges vilka likemedel
som ska omfattas av skyldigheten och inom vilken tid leveransen
ska ske. Det bor ocksd finnas mojlighet till undantag frin skyldig-
heten. Om det 1 lagen ska tas in en bestimmelse om leveransskyl-
dighet bér av pedagogiska och systematiska skil dven vissa av
utbytesbestimmelserna tas in i lagen. Att bryta ut vissa delar av
generikamodellen frin TLV:s féreskrifter ir dock ett omfattande
arbete och fir ett antal konsekvenser. Exempelvis skulle vissa
indringar av generikamodellen 1 framtiden kriva lagindringar
medan andra dndringar kan géras av TLV pd egen hand.

Om en leveransskyldighet ska inféras bor man, 1 likhet med vad
som skedde 1 avsnitt 12.3.1, diskutera vilka sanktioner som ska
knytas till skyldigheten. TLV utévar enligt 25 § lagen (2002:160)
om likemedelsformdner m.m. tillsyn over efterlevnaden av
bestimmelserna om utbyte. TLV har i brev till Socialdepartementet
den 16 december 2011 foreslagit att det bor inféras mojlighet for
myndigheten att ta ut sanktionsavgift av de foretag som inte kan
leverera i enlighet med systemet med periodens vara till hela mark-
naden. Skrivelsen dr éverlimnad till utredningen. TLV anfér i1 skri-
velsen att tillgingligheten till periodens vara och dess tvd reserver
ir hog, men att det férekommer problem med att de likemedelsts-
retag som blir periodens vara inte kan leverera till hela marknaden
hela mdnaden. TLV har undersékt méjligheten att vitesforeligga de
likemedelsfoéretag som inte skdter dtagandet att leverera periodens
vara. TLV menar dock att det ir [dngt ifrdn sjilvklart hur ett sddant
foreliggande skulle formuleras foér att bli verkningsfullt. TLV:s
bedémning ir att detta bara undantagsvis skulle kunna uppnds. Den
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enda konsekvensen for likemedelstéretag som inte kan leverera
hela férsiljningsminaden ir att de inte kan komma med pd peri-
odens vara-listan igen med den aktuella varan, férrin nistkom-
mande forsiljningsmanad. TLV anser dock inte att denna konse-
kvens ir tillricklig utan foresldr att regeringen indrar lagen om
likemedelsférminer m.m. s att TLV fir mojlighet att utdéma
sanktionsavgifter. TLV kan konstatera att likemedelsféretagen
efterfrigar att TLV ska ha den mojligheten.

Sammantaget anser inte utredningen att det bor inféras en leve-
ransskyldighet avseende de foretag som levererar periodens vara.
Dirmed kan inte heller sanktionsavgifter inféras. Som anfors i
avsnitt 12.3.1 bor Likemedelsverket fi i uppdrag att kartligga
omfattningen av restnoteringar och vad de beror pd. Likemedels-
verket bor dd samarbeta med Tandvards- och likemedelsférmans-
verket, sirskilt avseende de likemedel som omfattas av utbytessy-
stemet.

14.5.5 Nya sanktioner avseende apoteken?

Utredningens f6rslag: Tandvirds- och likemedelsférmédns-
verket (TLV) ska ha ritt att ta ut sanktionsavgift av de 6ppen-
virdsapotek som inte foljer bestimmelserna om utbyte av like-
medel. En forutsittning for att bestimmelserna om sanktions-
avgift kan inféras ir att det ir tydligt och forutsebart i vilka
situationer en sanktionsavgift kan tas ut samt att I'T-systemen ir
anpassade efter gillande regelverk. TLV bér se dver de bestim-
melser 1 myndighetens foreskrifter som kan aktualisera en
sanktionsavgift och sikerstilla att de ir tydliga och forutsebara.

Utredningens bedémning: Forslaget dr férenligt med EU-
ritten.

Skilen f6r utredningens f6rslag och bedomning: For ett vilfun-
gerade utbytessystem ir det, vid sidan av en god leverans av like-
medlen till apoteken, nédvindigt att apoteken féljer bestimmel-
serna och besluten om vilket likemedel det ir som ska expedieras.
Till skillnad frin vad som giller rérande en leveransskyldighet for
likemedelsforetagen finns det redan i dag bestimmelser i lagen om
likemedelsf6rminer m.m. och i TLV:s foreskrifter om vilka skyl-
digheter som 4vilar apoteken 1 frdga om utbyte. TLV utdvar tillsyn
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over dessa bestimmelser och av lagen om likemedelsférmaner
m.m. foljer att TLV fir meddela de féreligganden och foérbud som
behodvs for att lagen eller féreskrifter och villkor som har meddelats
1 anslutning till lagen ska efterlevas. Beslut om féreliggande eller
forbud fir forenas med vite. TLV har siledes mojlighet att t.ex.
foreligga ett apotek som inte f6ljer bestimmelserna om utbyte att
vid vite géra det. Vitet idr ett hot om att ett betalningsansvar kan
uppstd om foreliggandet eller férbudet inte f6ljs, vilket alltsd inne-
bir att vitet dr avsett att styra ndgons beteende i ett enskilt fall for
framtiden. Storleken pd vitet kan anpassas till vad som beddms
nodvindigt. TLV far 1 dag uppgifter frin Apotekens Service AB om
apotekens forsiljning, bl.a. uppgifter om vilka likemedel som har
sdlts och ull vilka priser, vilket underlittar myndighetens tillsyn.

Utredningen har diskuterat huruvida det finns behov av att
skirpa sanktionsmojligheterna fér att beivra oonskade beteenden
frdn apotekens sida vad giller foljsamheten till bestimmelserna om
utbyte. TLV har framfért att myndigheten har svirigheter att med
nuvarande sanktioner {3 till stdnd en f6érindring av apotekens age-
rande. TLV menar att det dr svirt att formulera ett foreliggande
om férbud.

Den sanktion som utredningen har resonerat kring ir sank-
tionsavgift som ir en form av ekonomisk paféljd for évertridelser
av sirskilda férfattningsbestimmelser och som erliggs till det all-
minna. Genom sin preventiva effekt kan de motverka overtridel-
ser. En sanktionsavgift kan anvindas oavsett om det i det sirskilda
fallet har uppstdtt nigon ekonomisk fordel eller inte.

Apoteksmarknadsutredningen (SOU 2008:4) foreslog att det
skulle inféras sanktionsavgifter mot de apotek som inte tillhanda-
hiller likemedel i enlighet med 21 § lagen om likemedelsférméner
m.m., dvs. de situationer som diskuteras 1 detta avsnitt. Remissin-
stanserna var 1 huvudsak positiva till att sanktionsavgifter skulle
inforas. Regeringen uttalade i samband med omregleringen av apo-
teksmarknaden att det, mot bakgrund av férslagen om féreliggande
och forbud vid vite, inte var limpligt att limna forslag om sank-
tionsavgift. Regeringen uppgav dock att den skulle dterkomma om
limnade férslag inte bedémdes vara tillrickliga (prop. 2008/09:145
s.275). Till skillnad frin Apoteksmarknadsutredningen foreslog
regeringen att TLV skulle utéva tillsyn éver bestimmelserna om
utbyte och ges mojlighet att meddela féreligganden och férbud
som kan férenas med vite.
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Vigledning for hur ett system med sanktionsavgifter bér utfor-
mas brukar sokas i de riktlinjer som redovisas 1 propositionen
1981/82:142 om indring i brottsbalken (ekonomiska sanktioner vid
brott 1 niringsverksamhet). Dessa riktlinjer avser visserligen situa-
tionen nir sanktionsavgift bor {8 ersitta stratf men torde vara av
intresse dven hir. Av riktlinjerna framgir att avgorande for att en
sanktionsavgift ska kunna inféras dr att det ir tydligt och férut-
sebart nir sanktionsavgiften kan intrida. Hir kan man ocksd séka
ledning kring en diskussion kring blankettstraftbud, dvs. en straft-
bestimmelse i lag som sanktionerar dvertridelser av en féreskrift
meddelad av regeringen eller en forvaltningsmyndighet. Hogsta
domstolen har uttalat att regeringsformen inte tilldter att en myn-
dighet fyller ut blankettstraffbud som har fingelse i straffskalan s&
att den girning som straffbeliggs, anges helt eller 1 det visentliga i
myndighetens foreskrifter (NJA 2005 s. 33). I ett senare mél har
Hogsta domstolen dock uttalat att blankettstraffbud principiellt
anses godtagbara och att den omstindigheten att det kan fordras
efterforskning och éverviganden om vad som giller, inte innebir
att kravet pd tydlighet och precision i straffbestimmelser ska anses
eftersatt (NJA 2012 s. 105). Vidare har Europeiska domstolen fér
de minskliga rittigheterna, vid en prévning enligt Europeiska kon-
ventionen for de minskliga rittigheterna och de grundliggande
friheterna, funnit att ett férfarande rorande sanktionsavgift var att
jamstilla med ett straffritesligt férfarande. Om en sanktionsavgift 1
ett enskilt fall faktiske dr att jaimstilla med en brottsanklagelse, far
konventionen betydelse nir det giller utformningen av samman-
hingande processuella regler, eftersom dess artikel 6 om ritten till
en rittvis rittegdng innehdller sirskilda garantier som madste vara
uppfyllda i friga om brottsanklagelser (jfr prop. 2010/11:80 s. 83).
For att kunna inféra sanktionsavgifter krivs siledes att det ir tyd-
ligt 1 vilka fall apoteken kan drabbas av avgiften. I detta samman-
hang kan iven Straffrittsanvindningsutredningen (Ju 2011:05)
nimnas. Den utredningen ska generellt se éver mojligheterna att
ersitta straffrittslig reglering med sanktionsavgifter och ska limna
sitt betinkande den 2 april 2013.

Huvuddragen for utbytessystemet och vilket likemedel som
apoteket ska expediera anges 1 lagen (2002:160) om likemedels-
forminer m.m. Av lagen foljer att apoteken inte fir byta ut like-
medlet om férskrivaren har motsatt sig utbyte eller om patienten
betalar mellanskillnaden mellan det férskrivna likemedlet och det
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billigaste likemedlet. Som diskuteras nedan har dven farmaceuten
en mojlighet att motsitta sig utbyte.

I lagen anges att utbyte ska ske till det tillgingliga likemedel
som har ligst pris. Vad som avses med tillgingligt anges 1 TLV:s
toreskrifter (framfér allt 10 § TLVES 2009:4). I vissa situationer far
reservvarorna siljas istillet (13 a § TLVES 2009:4). Det ir viktigt
att dessa bestimmelser ir tillrickligt precisa om det ska kopplas en
sanktionsavgift till dem. Systemet mdste vara utformat 1 enlighet
med de rittssikerhetskrav som giller, t.ex. kravet pd forutsebarhet
och proportionalitet. Sdvil systemets effektivitet som rittssiker-
heten kriver att de objektiva omstindigheter som utléser en
sanktionsavgift, dvs. utbytesreglerna, méiste vara litt konstaterbara,
samt klara och tydliga for savil tillimpande myndighet som fore-
maélet for sanktionsavgiften och — 1 ett vidare perspektiv — allmin-
heten. Utredningen har fitt signaler om att det rdder vissa oklar-
heter kring nir en vara ska anses som tillginglig enligt 21 § lagen
om likemedelsférmaner m.m. For att sanktionsavgifter ska kunna
inforas dr det nédvindigt att denna definition tydliggérs. Det kan
t.ex. behova klargéras om apoteket behover kontakta alla parti-
handelsdistribunaler fér att ta reda pd om likemedlet finns hos
nigon av dem eller om det ricker med att man misslyckats med att
bestilla frin sin ordinarie distribunal. Det méste ocks3 vara tydligt
vad som giller om periodens vara under en kort tid inte gir att
bestilla, men sedan &terigen blir tillginglig. TLV bér se &ver
bestimmelserna om detta.

Utredningen har 1 kapitel 12 diskuterat kring apotekens tillhan-
dahillandeskyldighet och foreslagit fortydliganden av i vilka situ-
ationer tillhandahillandet inte behdver ske inom 24 timmar frdn det
att kunden efterfrigade likemedlet. Reglerna om utbyte innebir att
apotekens tillhandahillandeskyldighet avser det likemedel som
TLV har beslutat ska expedieras, vilket inte alltid ir det likemedel
som har angetts pd receptet (jfr prop. 2008/2009:145 s. 119). Det ir
viktigt att det ir tydligt hur bestimmelserna om apotekens tillhan-
dahillandeskyldighet korresponderar med TLV:s bestimmelser om
vad som ska avses med ”tillgingligt” enligt bestimmelserna om
utbyte. Om ett likemedel ir restnoterat innebir det normalt bide
att apoteket varken kan tillhandahdlla det inom 24 timmar eller
byta ut ett férskrivet likemedel mot det. Bestimmelserna har dock
olika syfte och funktion. Bestimmelsen om tillhandahillande inom
24 timmar syftar till att ange inom vilken tid kunden normalt ska
kunna f& sitt likemedel och vilka undantag som fir goéras frin
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huvudregeln. Tillginglighetsbegreppet i generikamodellen syftar till
att klargora vilka likemedel som ska ingd i utbytet. Att exempelvis
undantaget frdn 24-timmarsregeln for ldnga transportstrickor ir
tillimpligt bor inte ha betydelse f6r beddmningen av tillginglighet
enligt utbytesreglerna. Det bér finnas en sirskild, uttémmande
definition av vad som krivs for tillginglighet inom utbytes-
systemet. For att sikerstilla att de bestimmelser som kan aktuali-
sera en sanktionsavgift ir tydliga och férutsebara bor TLV se dver
de bestimmelserna och vid behov vidta nédvindiga fértydliganden.

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden uttalade
regeringen att det kan finnas behov av att infoéra sanktionsavgifter
om forslagen om foreligganden och forbud inte bedéms som till-
rickliga. TLV uppger nu att dessa tillsynsverktyg inte ir tillrickliga.
Utredningen anser dirfor att mycket talar for att sanktionsavgifter
nu bor inféras. Om TLV ges mojlighet att besluta om sanktionsav-
gifter kan det leda till att ett storre antal 6vertridelser av reglerna
om utbyte beivras och sdledes till en effektivare sanktionsform.
Uttagande av sanktionsavgift kan antas utgéra en billig och effektiv
sanktion, som kan vidtas effektivt utan nigon storre dréjsmals-
problematik. Fér att sanktionsavgifterna ska kunna inforas ir det i
enlighet med vad utredningen ovan redovisat en férutsittning att
det ir tydligt och forutsebart 1 vilka situationer en sanktionsavgift
kan tas ut samt att IT-systemen ir anpassade efter gillande regelverk.

Vid inférandet av sanktionsavgift ir det ett antal frigor att ta
stillning till, t.ex. vilket subjektivt rekvisit som ska anvindas,
vilken instans som ska besluta om avgiften samt hur avgiftsbelop-
pet ska faststillas. Utredningen diskuterar detta nedan.

Mot vem ska avgiften tillimpas?

I lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. och TLV:s fére-
skrifter féreskrivs skyldigheter for 6ppenvirdsapoteken att byta ut
likemedel. Sanktionsavgiften ska dirfor riktas mot den som inne-
har tillstindet att bedriva detaljhandel med likemedel till konsu-
ment, dvs. innehavaren av tillstdndet att driva dppenvérdsapotek.
Avgiften kan tillimpas mot s&vil juridiska som fysiska personer.
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Vilket subjektivt rekvisit ska anvindas?

Av riktlinjerna 1 prop. 1981/82:142 s. 24 framgér f6ljande: "For att
en konstruktion med strikt ansvar ska vara forsvarbar frin rictsi-
kerhetssynpunkt bor forutsittas att det finns starkt stod for en
presumtion om att dvertridelser pd omrddet inte kan férekomma
annat in som en f6ljd av uppsét eller oaktsamhet.” Utredningen
anser att avgiftsskyldigheten bor bygga pa strikt ansvar.

Moijlighet till befrielse

Utredningen anser att det bér finnas mojlighet till befrielse fran
sanktionsavgift. S&dan befrielse bor kunna meddelas om o&ver-
tridelsen framstdr som ursiktlig, eller om det av nigon annan
anledning skulle framstd som oskiligt att ta ut sanktionsavgift med
fullt belopp. Befrielsegrunderna fir bedémas med utgdngspunkt i
omstindigheterna i det enskilda fallet.

Vilken instans ska besluta om avgiften?

Av riktlinjerna i prop. 1981/82:142 s. 24 framggr foljande: ”Alig-
gande av avgiftsskyldighet kan 1 viss utstrickning 6verlimnas till de
administrativa myndigheterna. I vissa fall ir det limpligt att 6ver-
limna denna prévning till de allmidnna domstolarna framfér allt nir
avgiftsskyldigheten gors beroende av huruvida 6vertridelsen skett
av uppsit eller oaktsamhet och nir reglerna ir utformade pd sidant
sitt att det finns utrymme f6r skonsmissiga bedomningar.” Utred-
ningen anser att det ir limpligt att det ir TLV som ska besluta om
sanktionsavgift. TLV:s beslut om sanktionsavgifter kommer, 1 lik-
het med vad som giller for 6vriga beslut av myndigheten, kunna
overklagas. Det ir brukligt att sanktionsavgifter tillfaller det all-
minna och di som huvudregel i form av staten. Utredningen ser
inte ngon anledning att géra undantag frin detta.

Hur ska avgiftsbeloppet faststillas?

Av riktlinjerna 1 prop. 1981/82:142 s. 24 framgir f6ljande: "Bestim-
melserna om berikning av avgiftsbeloppet bor 1 all méjlig utstrick-
ning konstrueras si att de utgdr frn ett mitbart moment som gor
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det mojligt att forutse och faststilla hur stor avgiften ska bli 1 det
sirskilda fallet. Apoteksmarknadsutredningen (SOU 2008:4) ansig
inte att det var limpligt med en schablonavgift utifrdn féljande
motivering(s. 434): Forutom att 6vertridelsen kan vara mer eller
mindre allvarlig, kan de begds av fysiska eller juridiska personer
med starkt varierande omfattning pd verksamheten och ekono-
miska férutsittningar. Utredningen anser dirfér att sanktions-
avgiften bor faststillas med hinsyn till évertridelsens art och
omfattning, vad som ir kint om den fysiska eller juridiska perso-
nens ekonomi och omstindigheterna i 6vrigt, t.ex. om det handlar
om enstaka eller upprepade 6vertridelser. Sanktionsavgiften ska
alltsd 1 det enskilda fallet bestimmas efter en helhetsbedémning,
vilket stiller stora krav pd beslutsmyndighetens utredning och
beslutsmotivering. I dessa avseenden ska i princip férvaltnings-
lagens bestimmelser tillimpas.” Utredningen instimmer i den
bedémningen. Det bor ankomma pd regeringen att meddela fore-
skrifter om hur sanktionsavgiften ska bestimmas, varfor ett bemyn-
digande bér tas in 1 lagen.

Forbud mot dubbel bestraffning

TLV har 1 dag redan méjlighet att ingripa mot 6vertridelser av
bestimmelserna om utbyte genom att meddela foreligganden eller
forbud och dven att férena dem med vite. Av lagen (2009:366) om
handel med likemedel f6ljer att Likemedelsverket kan vidta tgir-
der (féreligganden och férbud 1 kombination med vite) om éppen-
vérdsapotek inte uppfyller de krav pd limplighet som stills 1 lagen.
Regeringen uttalade att ett exempel pd brister hos tillstdndshavaren
som kan féranleda att denne betraktas som olimplig ir om de
beslut som Tandvirds- och likemedelsférmansverket fattar inte
foljs (prop. 2008/09:145 s. 171).

Enligt en allmin princip 1 svensk ritt bor det inte vara mojligt
att ingripa med bdde straff/sanktion och vitespdfoljd mot samma
forfarande. Har t.ex. ett vitesforeliggande overtritts, ska sank-
tionsavgift inte tas ut for en dvertridelse som omfattas av forelig-
gandet. Det bor dirfér inféras en bestimmelse som syftar till att
undvika dubbla sanktioner fér samma forfarande (jfr Lagridets
yttrande 1 prop. 1999/2000:51 s. 94).

660



SOU 2012:75 Overvaganden och forslag gillande prissittning ...

Delgivning och preskription

Mot bakgrund av de ingripande féljder som kan uppkomma till
foljd av TLV:s beslut om sanktionsavgift, bér redan en underrit-
telse om att det 6vervigs att fatta ett sidant beslut, delges den
beslutet skulle avse. For att sanktionsavgift ska fi tas ut, ska under-
rittelsen ha skett inom fem &r frin det att dvertridelsen skedde.
Om 6vertridelsen sker lI6pande under en lingre tidsperiod ska pre-
skriptionstiden riknas frin det att 6vertridelsen upphérde. Vid
faststillande av sanktionsavgiften fir dock endast beaktas sddana
overtridelser som skedde inom femarstiden.

Mot bakgrund av sanktionsavgiftens ingripande karaktir och
straffliknande drag ir det limpligt att en paférd sanktionsavgift
bortfaller i den utstrickning verkstillighet inte har skett inom fem
&r fran det att beslut om sanktionsavgift vunnit laga kraft.

Overgingsbestimmelser

De nya reglerna om sanktionsavgift bor inte tillimpas pd dvertri-
delser som har skett fére bestimmelsens ikrafttridande (jfr retro-
aktivitetsforbudet 12 kap. 10 § regeringsformen).

EU-rittslig bedomning

Forslaget innebir en ny sanktionsform avseende 6ppenvardsapote-
ken. Apoteksverksamheten ir inte harmoniserad pd EU-nivi.
Medlemsstaterna ir emellertid skyldiga att beakta férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) och EU-
domstolens praxis pd omridet. Utredningen bedémer att forslaget
uppfyller EU-rittens krav pd tydlighet, proportionalitet, domstols-
prévning samt dvriga rittssikerhetskrav.

Konsekvensbeskrivning

Sanktionsavgiften kommer att administreras av TLV. Antalet iren-
den ir svirt att forutse, men det kommer antagligen att handla om
ett fital per &r. Avgiften innebir att TLV fr tillgdng tll en
effektivare sanktionsform som kommer att bidra till 6kad folj-
samhet. TLV:s beslut kan komma att 6verklagas till domstol, men
beriknas leda till en endast marginell 6kning av antalet irenden hos
dessa. Avgifterna innebir en intikt f6r staten.
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14.5.6 Farmaceutens mdéjlighet att motsatta sig utbyte

Utredningens f6rslag: Expedierande farmaceut pd éppenvérds-
apoteket ska, av hinsyn till patientsikerheten, fi motsitta sig
utbyte av likemedel. Om det féreligger sirskilda skil ska farma-
ceuten f& byta ut det forskrivna likemedlet mot ett likemedel
som tidigare har limnats ut enligt receptet.

Receptregistret ska f3 innehdlla uppgift om att expedierande
farmaceut pd dppenvirdsapoteket har motsatt sig utbyte eller
bytt ut likemedlet samt skilen for det. Apotekens Service AB
ska limna ut de uppgifterna till Tandvirds- och likemedelsfor-
ménsverket for myndighetens tillsyn éver bestimmelserna om
utbyte.

Det bér i férordningen om likemedelsférm&ner m.m. anges
att verifikationer ska innehdlla uppgift om att farmaceuten har
motsatt sig utbyte eller bytt ut likemedlet samt skilen f6r det.

Likemedelsverket bor se over regleringen 1 sina foreskrifter
om 1 vilka situationer farmaceuten fir dndra i receptet utan for-
skrivarens samtycke.

Skilen for utredningens forslag: En forskrivare kan, av medi-
cinska skil, motsitta sig utbyte genom att fylla i en ruta pd
receptet. Medicinska skil kan t.ex. vara allergi mot fyllnads- eller
firgimnet i en tablett (prop. 2008/09:145 s.226). En forskrivare
har siledes vid férskrivningen mojlighet att ta hinsyn tll den
enskilde patientens personliga egenskaper. Om forskrivaren har
motsatt sig utbyte ska dppenvéirdsapoteket expediera det forskrivna
likemedlet och det likemedlet ska ersittas inom ramen for likeme-
delsféorménerna. Likemedlet fir inte heller bytas ut om patienten
betalar mellanskillnaden mellan det férskrivna likemedlet och det
billigaste utbytbara likemedel som finns tillgingligt. Om patienten
diremot betalar hela kostnaden fér likemedlet kan utbyte ske till
ett annat tillgingligt utbytbart likemedel men som inte har ligst
pris.

Aven expedierande farmaceut har mojlighet att utifrin en egen
bedémning motsitta sig utbyte. Farmaceuten har sdledes méjlighet
att ta hinsyn till den enskilde patientens situation och bedéma om
det dr limpligt att patienten fir likemedlet. I de fall farmaceuten
motsitter sig utbyte brukar det beskrivas som ett "apotekskryss”.
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Utredningen kan konstatera att det 1 lagen (2002:160) om like-
medelsférm&ner m.m. endast anges tvd situationer d3 ett likemedel
inte fir bytas ut mot det billigaste tillgingliga likemedlet, dels om
forskrivaren har motsatt sig utbyte, dels om patienten betalar
mellanskillnaden mellan det f6rskrivna likemedlet och det billigaste
likemedlet alternativt hela beloppet for ett annat utbytbart like-
medel. Apotekens mojlighet att inte byta ut likemedlet framgir
enbart i Likemedelsverkets Vigledning till LVFS 2009:13. En
mojlighet att dndra receptet utan forskrivarens samtycke regleras
dven 1 LVFS 2009:13.

Utredningen kan dven konstatera att varken Likemedelsverket
eller TLV hittills har bedrivit ndgon tillsyn av de s.k. apotekskrys-
sen. Det kan bero pd de oklarheter som rider kring apotekskryssen,
framfor allt under vilka férutsittningar det fir d4ga rum men iven
vad som avses med begreppet. Sddana kryss har alltid férekommit
men forefaller ha 6kat de senaste &ren.

Som framgdr av avsnitt 14.2.3 har antalet apotekskryss okat
betydligt sedan 2011. Sannolikt beror denna 6kning delvis pd att
apotekens IT-system inte fullt ut fungerar med gillande regelverk.
I systemen kan en expediering felaktigt registreras som ett apo-
tekskryss. En férutsittning for att kunna utvirdera 6kningen av
apotekskryssen dr att de genereras av ritt orsak. TLV har uppgett
att myndigheten under hésten 2012 avser att bla. undersoka
utvecklingen av apotekskryssen over tid, vilka likemedel det ir som
kryssas mest samt om det finns monster 1 anvindandet av kryssen.
Undersokningen ska redovisas i en rapport dir resultatet analyseras
bl.a. avseende frigan om vilken pdverkan apotekskryssen har pd
generikamarknaden.

Under den tid Apoteket AB hade ensamritt att bedriva detalj-
handel med likemedel till konsument diskuterade Likemedels-
verket l6pande frigan med Apoteket AB. Innan hanteringen
beskrevs 1 vigledningen till LVFS 2009:13 publicerade Likemedels-
verket instruktioner till Apoteket AB om hur bolaget skulle for-
hilla sig. Den instruktionen dndrades ett antal ginger under tiden
2002-2009 d& nya frigestillningar dok upp eller d8 Likemedels-
verket fick signaler om otydlighet 1 apotekens hantering.

Avsikten med mojligheten f6r bdde forskrivare och farmaceut
att hindra ett utbyte ir att 6ka kvaliteten och sikerheten i patien-
tens likemedelsanvindning. Det ingdr 1 den legitimerade hilso- och
sjukvdrdspersonalens professionella ansvar att gora bedémningar av
detta slag. Apotekspersonalen ir hilso- och sjukvirdspersonal och
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lyder under patientsikerhetslagen (2010:659). Det innebir bl.a. att
farmaceuterna ir skyldiga att bidra till att en hég patientsikerhet
uppritthills. Med ”patientsikerhet” avses i patientsikerhetslagen
ett skydd mot virdskador, dvs. bland annat kroppslig eller psykisk
skada eller sjukdom som hade kunnat undvikas om adekvata tgir-
der hade vidtagits vid patientens kontakt med hilso- och sjukvér-
den. Farmaceuterna ir sdledes skyldiga att 1 samband med expedie-
ringen av likemedel férvissa sig om att patienten kan anvinda
likemedlet pd ritt sitt. Detta goérs genom rddgivning och samtal.
Om det i ett samtal pd apoteket framkommer att patienten blir
forvirrad av generiskt utbyte och riskerar att férvixla likemedel, ta
for mycket eller for lite, ir det av patientsikerhetsskil rimligt att
farmaceuten motsitter sig utbyte. P4 si sitt férhindras dven kost-
nader for vird till foljd av felaktig likemedelsanvindning, onédig
kassation samt onddigt lidande. Om farmaceuten inte skulle ha
mojlighet att motsitta sig utbyte skulle patienten behéva vinda sig
till f6rskrivaren for att {3 ett férnyat recept.

Utredningen anser att det bér vara tydligt och klart under vilka
forutsittningar apoteken inte behéver byta ut likemedlet. Som
diskuteras 1 kapitel 11 och 12 ir apoteken skyldiga att tillhandahilla
det likemedel som enligt reglerna om utbyte ska expedieras. Aven
av det skilet dr det viktigt att det ir tydligt nir den enskilde farma-
ceuten kan motsitta sig utbyte utan att apoteket kan anses bryta
mot tillhandahillandeskyldigheten. Det dr dirfor limpligt att de
s.k. apotekskryssen regleras och d& pd samma normnivd som de
6vriga undantagen, dvs. i lagen om likemedelsférmaner m.m. Fri-
gan ir hur detta undantag boér regleras. Det bor endast vara den
expedierande farmaceuten som kan géra en bedémning av om
hinder mot utbyte féreligger. Med farmaceut avses den som ir
behorig att utéva yrke som apotekare eller receptarie enligt 4 kap.
4 § patientsikerhetslagen, se LVFS 2009:13. Vidare bor det endast
vara av hinsyn till patientsikerheten som farmaceuten kan motsitta
sig utbytet. Den forsta medicinska bedémningen goér férskrivaren
vid férskrivningen. Bedomer forskrivaren att likemedlet inte ska i
bytas ut anger férskrivaren det pd receptet och farmaceuten méste
expediera det férskrivna likemedlet. Trots att forskrivaren inte har
motsatt sig utbyte kan det, 1 likhet med vad som foljer av Likeme-
delsverkets vigledning, vid expedieringen framkomma att det inte
ir limpligt att byta ut likemedlet, t.ex. om det ir friga om sirskilt
anpassade forpackningar. I likhet med vad som hittills gillt och vad
som giller vid férskrivarens mojlighet att motsitta sig utbyte ir det
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inte mojligt att uttdémmande ange de situationer d& farmaceuten ska
fa motsitta sig utbyte.

I de fall farmaceuten motsitter sig utbyte ska det forskrivna
likemedlet expedieras och det likemedlet ska ersittas inom ramen
for likemedelsférménerna. Farmaceuten kan inte vilja ndgot annat
utbytbart likemedel. For att apoteken ska fd expediera ett annat
likemedel in det forskrivna krivs att patienten betalar hela kostna-
den for det likemedlet. Alternativet att patienten skulle std for hela
kostnaden inférdes 1 samband med omregleringen av apoteksmark-
naden for att skapa mesta mojliga prispress och incitament foér
oppenvérdsapoteken att expediera sd billiga generiska likemedel
som mojligt. Det var enligt regeringen en nddvindig konsekvens
for att den foreslagna utbytesregleringen skulle fungera och leda till
den 6nskvirda konkurrensen mellan generikatillverkarna.

Emellertid anser utredningen att det i vissa sirskilda undantags-
situationer bor vara tilldtet f6r farmaceuten att byta det férskrivna
likemedlet mot ett annat likemedel dn det som enligt TLV:s beslut
ska expedieras och {3 det likemedlet ersatt inom ramen for like-
medelsférmanerna. En forskrivning pd recept ir giltig ett ir frin
utfirdandet, om inte forskrivaren anger kortare giltighetstid. Av
férordningen (2002:687) om likemedelsférmaner m.m. framgér att
féormdaner inte fir avse storre mingd likemedel 4n som motsvarar
det beriknade behovet f6r 90 dagar eller, om limplig férpacknings-
storlek for 90 dagar saknas, nirmast storre forpackning. Om det
finns sirskilda skil fir dock likemedelsf6rménerna avse en storre
mingd likemedel. Det innebir att uttag av likemedel i regel far
avse hogst tre minaders férbrukning och att patienten dirfor
behover himta ut likemedel vid fyra tillfillen under ett dr, om
receptet har ett &rs giltighetstid. Till f6ljd av systemet med utbyte
kan det innebira att patienten fir fyra olika likemedel under loppet
av ett &r. Av patientsikerhetsskil bor farmaceuten i vissa fall kunna
byta till det likemedel som tidigare har limnats ut enligt receptet.
Det innebir att patienten kan f§ samma likemedel under hela
receptets giltighetstid. Expedierande farmaceut har mojlighet att 1
dag se vad som tidigare har expedierats pa receptet.

Forslaget innebir att den vara som expedierats vid ett tidigare
tillfille kan expedieras vid nista expediering, iven om denna vare
sig ir periodens vara eller forskriven vara. Forutsittningen ir att
farmaceuten bedomer att det foreligger sirskilda skil for utbytet.
Finns inte den varan pd lager kan 6ppenvérdsapoteket bestilla varan.
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Det finns férvisso redan ett bemyndigande kopplat till bestim-
melsen om utbyte. I vilka situationer farmaceuten ska kunna byta
till det likemedel som tidigare har limnats ut skulle dirfér kunna
regleras pd en ligre normnivd in lag. I likhet med vad som angetts
betriffande farmaceutens mojlighet att motsitta sig utbyte ir det
dock svirt att rikna upp de fall d& farmaceuten ska 3 byta till det
likemedel som tidigare har limnats ut pi receptet. Vad som ska
avses med sirskilda skil bor 1 stillet utvecklas i praxis. Ett exempel
ir att det finns omstindigheter som gor att farmaceuten bedémer
att det finns en pitaglig risk fér att den aktuella patienten inte
kommer att anvinda likemedlet eller att det kommer att anvindas
pa fel sitt.

Om mojligheten for apoteken att motsitta sig utbyte regleras 1
lagen om likemedelsférmaner m.m. blir det tydligt att denna han-
tering faller under TLV:s tillsyn. Det ir viktigt att TLV har verktyg
for att kunna f6lja upp apotekskryssen. Enligt de uppgifter som
TLV har tagit del av sker det i dag 1 princip inte nigon dokumen-
tation hos apoteken nir farmaceuten motsitter sig utbyte.

Utredningen anser att det ir limpligt att det pd den verifikation
som apoteket ska uppritta vid en expediering, anges om apoteket
har motsatt sig utbyte samt varfér farmaceuten har motsatt sig
utbyte. Har farmaceuten bedémt att det dven foreligger sirskilda
skil, och bytt ut likemedlet, ska det anges samt skilet for det. En
sddan dokumentation ir nédvindig for att TLV ska kunna utéva
tillsyn 6ver de situationer d& farmaceuten motsitter sig utbyte eller
byter ut likemedlet mot ett tidigare expedierat likemedel. Det bor
dirfor ske ett tilligg om detta 1 férordningen om likemedelsfor-
méner m.m.

Apotekens Service AB limnar ut uppgifter frdn receptregistret
till TLV som myndigheten kan ha nytta av vid sin tllsyn 6ver
huruvida apoteken féljer bestimmelserna om utbyte. TLV behéver
ha information om huruvida farmaceuten har motsatt sig utbyte
och/eller bytt ut samt skilen fér det. Till skillnad frén t.ex. apo-
teksdatalagen (2009:367) och patientdatalagen (2008:355) innehal-
ler lagen (1996:1156) om receptregister bestimmelser som specifi-
cerar vilka uppgifter som kan hinféras till enskilda personer och
som fir finnas i registret och som dirmed fir limnas ut till t.ex.
TLV. Det anges inte uttryckligen att receptregistret far innehilla
uppgifter om att forskrivaren, patienten eller farmaceuten har mot-
satt sig utbyte. Det anges visserligen att receptregistret fir inne-
hilla ”administrativa uppgifter”. I férarbetena anges att 1 begreppet
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administrativa uppgifter ingdr samtliga uppgifter som enligt Like-
medelsverkets foreskrifter behdvs for att en giltig férskrivning ska
foreligga (prop. 2008/2009:145 s. 314). Om foérskrivaren har mot-
satt sig utbyte f6ljer det av receptet och torde ingd i administrativa
uppgifter. Aven uppgifter om att farmaceuten har motsatt sig
utbyte skulle kunna anses ingd i "administrativa uppgifter”. For att
det inte ska rida nigot tvivel om att receptregistret ska innehélla
dessa uppgifter och att Apotekens Service AB ska limna ut dem till
TLV bor tilligg ske 1 lagen om receptregister. Av 2 kap. 6 § lagen
(2009:366) om handel med likemedel framgir att Sppenvérds-
apoteken ska limna vissa uppgifter till Apotekens Service AB, bl.a.
de hir foreslagna uppgifterna.

I LVFS 2009:13 finns bestimmelser om nir dndringar i recept
far ske utan forskrivarens samtycke, nimligen om indringen ir
féranledd av antingen tekniska skil eller en foreskrift i gillande
farmakopé eller i viss forfattning eller om likemedlet foérskrivits 1
en mingd eller dosering som inte stimmer &verens med befintlig
forpackningsstorlek. Det finns ett behov av att se dver dven dessa
skrivningar d& uttrycken ir férildrade och det anses rdda viss osi-
kerhet om vad som avses. Det torde dven finnas ett behov av en
oversyn for att sikerstilla att foreskrifterna dverensstimmer med
det i detta avsnitt presenterade forslaget.

Detaljhandeln med likemedel ir inte harmoniserad inom EU.
Utredningen bedomer att forslaget inte fir ndgra EU-rittsliga kon-
sekvenser.

Konsekvensbeskrivning

Forslaget innebir storre mojligheter att beakta patientsikerhets-
aspekter vid expediering av utbytbara likemedel. En patient som
har ett recept med ett rs giltighetstid och himtar ut likemedel fyra
ginger under detta &r kan, om farmaceuten bedémer att det finns
skil med hinsyn till patientsikerheten, slippa alla eller ndgra utby-
ten. For farmaceuterna blir det tydligare vad som giller. Forslaget
bedéms inte skapa nigra merkostnader, bortsett frdn den utveck-
ling som behdvs av apotekens och TLV:s IT-system, men som
redan identifierats av andra skil. Forslaget innebir att vid vissa till-
fillen expedieras inte aktuell periodens vara utan 1 stillet expedieras
den vara som (sannolikt) var periodens vara vid foregiende expe-
dition. Denna kan kosta mer vid nista uthimtning in den aktuella
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periodens vara. Hade alternativet 1 stillet varit att expediera den
forskrivna varan, oftast originalet, hade kostnaden i stillet sanno-
likt varit hogre. Det viktiga ir att ritt vara expedieras utifrdn pati-
entens perspektiv for att minimera riskerna f6r felanvindning.

14.5.7 Insatser for okad patientsakerhet

Utredningens f6rslag och beddmning: Det behévs kontinuer-
liga informationsinsatser om utbytessystemet. Det primira
informationsansvaret ligger pa hilso- och sjukvirden och apote-
ken. Likemedelsverket och TLV bor se over och utveckla
befintligt informationsmaterial. Forskrivare bor ha tillging till
uppgift om aktuell periodens vara och ha mgjlighet att anvinda
det soksystem som utredningen foresldr for att s6ka informa-
tion om vilket apotek som har ett likemedel i lager. Like-
medelsverket foreslds fa ett sirskilt uppdrag att gora en extra
informationssatsning.

Skilen f6r utredningens férslag och bedomning: Informationen
till patienterna om utbyte av likemedel ir central. Den ir ett ansvar
bide f6r virden i samband med férskrivning och f6r apoteken. Att
patienterna ir vil informerade har betydelse pd flera sitt. Bittre
kunskap hos patienten minskar risken fér misstérstdnd och att
likemedlen anvinds p8 fel sitt. Om patienten ir insatt i vad utbytet
innebir och kinner sig trygg med detta kan utbyte ske i fler fall.
Bra informationsmaterial och rutiner fér hur informationen limnas
underlittar {6r apotekspersonalen och kan spara tid.

Den debatt som férekommit, bl.a. i medier, tyder pd att minga
har dilig kunskap om det generiska utbytet. I den undersokning
som utredningen litit genomféra avseende tillhandahdllandeskyl-
digheten och leveransskyldigheten, se avsnitt 11.8.2, framhéll apo-
tekspersonal uteblivet utbyte som en orsak till att direktexpedie-
ring inte kunnat ske. Det var vanligast att ildre eller vissa grupper
med utlindsk bakgrund motsatte sig utbyte. Okningen av antalet
s.k. patientkryss kan sammanhinga med en ¢kad osikerhet om vad
utbytet innebir, dven om detta inte gir att beligga. Brister 1 apote-
kens IT-system gor att utvecklingen av patientkryssen ir svdr att
tolka, vilket ocksa giller for apotekskryssen.
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Informationsinsatser om generiska likemedel och utbytessy-
stemet maste ske kontinuerligt. TLV och Likemedelsverket bor i
samverkan se over och utveckla det informationsmaterial som
finns. Informationen bor beskriva vad det generiska utbytet inne-
bir och dven vilka skil som ligger bakom att det inférts. Det bor
overvigas om det finns behov av insatser riktade till sirskilda grup-
per, t.ex. ildre och personer med annat modersmil in svenska.
Aven hemtjinst och anhériga ir viktiga mottagare av information
om hur utbytessystemet fungerar.

Likemedelsverket har ett sirskilt informationsansvar gentemot
allminheten nir det giller likemedel. Likemedelsverket bér trots
detta ocksd ges 1 sirskilt uppdrag att 1 samrdd med TLV genomfora
en extra satsning pa information till allminheten. En sddan satsning
kriver att sirskilda resurser avsitts f6r indamaélet. Informationen
bor fokusera pd att beskriva och forklara vad utbytet av likemedel
innebir och dven forklara hur utbytesreglerna férhiller sig till apo-
tekens tillhandahillandeskyldighet. Utéver information om utbyte
av likemedel bor satsningen dven omfatta information om den
nirmare innebdrden av apotekens tillhandahillandeskyldighet, samt
det soksystem och den ritt for patienten att f3 reda pa vilket apo-
tek som har ett visst likemedel som féreslds 1 kapitel 12.

Landstingen bor se 6ver den information som limnas inom
hilso- och sjukvirden. Det ir viktigt att den information som
limnas av vdrden och pd apoteket uppfattas som samstimmig av
patienten.

D4 huvuddelen av férskrivningarna i dag sker elektroniskt ir det
viktigt att patienterna pd annat sitt in via pappersrecepten fir
information om vilka likemedel de ordinerats. Inom virden
anvinds s.k. likemedelslistor dir patientens samlade ordinationer
tas upp och vilka kan limnas ut till patienten i samband med
besok/behandling.  Apotekens  Service AB  tillhandahiller
dokumentet "Mina sparade recept" dir patientens alla giltiga recept
listas. Utformningen av dessa bdda typer av patientinformation
skulle kunna ses over sd att det tydligare framgdr om patienten
ordinerats olika likemedelsprodukter som innehiller samma aktiva
substans.

Det ir viktigt att den som forskriver ett likemedel ger stéd till
patienten vid forskrivningstillfillet. Detta kan ske pd flera sitt.
Viktigt ir naturligtvis att forskrivaren beaktar om det kan finnas
hinder mot ett utbyte och dirfor skl att pa receptet ange att denne
motsitter sig utbyte. Om utbyte blir aktuellt dr det viktigt med
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korrekt och littforstdelig information. Utredningen vill dock dven
peka pd att forskrivaren bor ha tillgdng till uppgift om aktuell peri-
odens vara p3 ett littillgingligt sitt. Vidare bor férskrivaren kunna
anvinda det soksystem som utredningen foresldr for att soka
information om vilket apotek som har ett likemedel 1 lager. Soksy-
stemet ska enligt utredningens bedémning vara tillgingligt for all-
minheten, men det bér kunna vara sirskilt anvindbart 1 férskriv-
ningssituationer.

Konsekvenser

Bittre information ir positivt ur patientsikerhetssynpunkt, vilket
ir den viktigaste aspekten. Det 6kar tryggheten f6r patienten och
kan ocks3 bidra till att utbytet fungerar bittre. Resurser behover
tillféras berorda myndigheter for att de féreslagna dtgirderna ska
kunna genomféras.

14.5.8 Férpackningars utseende och markning

Utredningens beddmning: Likemedelsverket bér meddela fore-
skrifter om att likemedelsférpackningar bor mirkas med upp-
gifter om vilket likemedel som férskrivits och vad som expe-
dierats samt namnet pd den aktiva substansen.

Regeringen och Likemedelsverket bor fortsitta att verka for
forindringar av det europeiska regelverket samt underséka moj-
ligheterna till en frivillig nationell 6verenskommelse avseende en
tydligare mirkning med substansnamn.

Skilen for utredningens bedémning: Systemet med generiskt
utbyte innebir att patienterna behéver hantera olika férpackningar
med olika namn {ér samma substans. For patienter som anvinder
flera likemedel samtidigt kan det bli ett stort antal likemedel att
hilla reda pd. Av patientsikerhetsskil ir det viktigt att riskerna for
forvixling minimeras. Férutom potentiella risker for felmedicine-
ring kan tita byten av likemedel skapa en otrygghet hos patienten.
Information till patienterna ir dirfér av grundliggande betydelse.
En annan friga ir dock om det dr méjligt att genom utformningen
av férpackningarna underlitta f6r patienterna och minska férvix-
lingsrisken.
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De flesta likemedel som godkinns 1 Sverige i dag godkinns
genom ndgon av de EU-procedurer som finns. En sddan godkin-
nandeprocedur resulterar alltid i en, for de linder som ingdr i pro-
ceduren, gemensam, harmoniserad mirkningstext. Det ir denna
text som, Oversatt till svenska, ska 3terfinnas pd den svenska for-
packningen. Vissa nationella sirkrav kan tillkomma. Ett sddant krav
for svenska forpackningar ir varunummer. Likemedelsverket
granskar bide information och layout. Utformningen av férpack-
ningar regleras 1 Likemedelsverkets foreskrifter 2005:11 och det
finns ocksd en tillhérande vigledning. Bestimmelserna i foreskrif-
ten genomfér artiklar om mirkning 1 direktiv 2001/83/EG.
Samnordiska forpackningar férekommer.

Bestimmelser om apotekens tilliggsmirkning av likemedelsfor-
packningar finns 1 5 kap. 10-14 §§ LVFS 2009:13. Det ir nationella
regler och siledes inte nigot genomférande av EU-direktiv. En
likemedelsférpackning som limnas ut mot recept ska férses med
uppgifter om patientens namn och fodelsedatum eller djurigarens
namn, férskrivarens anvisningar om hur likemedlet ska anvindas
och doseras samt vad likemedlet ska anvindas for eller annan
instruktion frin forskrivaren. Ytterligare uppgifter som ska anges
ir forskrivarens namn, dppenvirdsapotekets namn, datum fér fir-
digstillandet och antal utlimnade férpackningar av likemedlet.
Denna tilliggsmirkning gors av apoteken pd en s.k. apoteksetikett.

I 15§ férordningen om likemedelstormaner foreskrivs att ppen-
virdsapoteket vid varje expeditionstillfille ska tillhandahilla ett
sirskilt kvitto pd det belopp som kunden betalat fér varor som
omfattas av likemedelsférmanerna. Detta kvitto brukar benimnas
hogkostnadskvitto eller apotekskvitto.

P3 Apoteket AB:s apoteksetiketter anges bdde vilket likemedel
som har forskrivits och vad som har expedierats samt namnet pd
den aktiva substansen. Detta ir dock inte nigot krav enligt nuva-
rande bestimmelser. Utredningen anser att Likemedelsverket bor
meddela foreskrifter om att férpackningar ska mirkas med dessa
uppgifter. Detaljhandel med likemedel ir inte harmoniserat men
medlemsstaterna idr skyldiga att f6lja allminna EU-regler om t.ex.
avskaffande av handelshinder, vilka m3ste tas 1 beaktande innan
bestimmelserna infors.

I regleringsbrevet f6r 2012 fick Likemedelsverket 1 uppdrag att
utveckla mirkning av likemedelsforpackningar fér att minska
risken for forvixlingar. En statusrapport redovisades till regeringen
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1 juni 2012. Uppdraget ingdr som en del i den nationella likeme-
delsstrategin.

For generiska produkter anvinds ofta generiska likemedels-
namn, vilket 1 normalfallet innebir att den verksamma substansen
anges f6ljt av namnet pd det foretag som innehar marknadsférings-
tillstdndet. Nackdelar med generisk namnsittning dr att substans-
namnen kan vara linga och kringliga och dirfér svéra att uttala och
komma ihdg. Vissa substansers namn kan ocksd vara vildigt lika
och leda till forvixling. Enligt Likemedelsverket ir det ett omfat-
tande och ldngsiktigt arbete om man ska genomféra generella och
mer radikala férindringar av hur likemedelsférpackningar ir
mirkta. Foretagens layouter ir oftast tinkta att anvindas 1 hela
Europa och 1 vissa fall pd global nivd. Likemedel och likemedels-
férpackningar ir inte heller nigon homogen grupp.

I ett utkast till rapport om frivillig generisk férskrivning som
Likemedelsverket remitterade i augusti 2012 tas mirkning av f6r-
packningar upp. Av utkastet framgir att Likemedelsverket anser
att det vore 6nskvirt att substansnamnet angavs tydligt pd for-
packningarna fér att gora det tydligare for patienterna vilken sub-
stans ett likemedel innehéller. Likemedelsverket har tidigare utan
framging forsokt {4 igenom en dndring av det direktiv som reglerar
mirkningen av likemedelsférpackningar i det europeiska regelver-
ket. Direktivet ger inte stdd for att tvinga féretagen att skriva sub-
stansnamnet med storre typstorlek. Anvindandet av gemensam
nordisk mirkning medfér ocksg att det dr svirare att £ gehor for
svenska sirkrav. I utkastet till rapport goérs bedémningen att det
finns anledning att pd nytt ta upp dessa frigor pd europeisk niva,
men eftersom stddet frin 6vriga medlemslinder hittills har saknats
kan en snar férindring av regelverket inte férvintas. Likemedels-
verket har 1 vigledningen till LVFS 2005:11 angett att de generiska
namnen bor anges 1 anslutning till likemedelsnamnet samt att det
generiska namnet bér anges med likemedelsnamnets halva typ-
storlek. En méjlighet ir att nationellt enas om att foretagen frivil-
ligt successivt justerar forpackningsutformningen s att substans-
namnen framgdr tydligare.

Utredningen foreslir att regeringen och Likemedelsverket
fortsitter att verka for forindringar av det europeiska regelverket
samt undersdker mojligheterna till en frivillig nationell 6éverens-
kommelse.
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Konsekvensbeskrivning

En tydligare mirkning pd apoteksetiketterna och sjilva foérpack-
ningarna underlittar patienternas likemedelsanvindning och mot-
verkar felmedicinering. Nya krav pd mirkning av apoteksetiket-
terna kan innebira en viss kostnad fér de apoteksaktérer som 1
nuliget inte anger dessa uppgifter pa etiketten. Den tid som sttt
till utredningens forfogande har inte medgett ndgon undersdkning
av 1 vilken utstrickning apoteksaktorerna anger de aktuella uppgif-
terna redan 1 dag, utéver den information som erhillits frin Apote-
ket AB. Eventuella ckade kostnader torde dock bli marginella.

14.5.9 Behov av IT-stédsutveckling

Utredningens forslag: TLV bor tillsammans med Apotekens
Service AB {3 1 uppdrag att ange hur apotekens IT-system boér
vara utformade och hur de bor anvindas fér att apoteken ska
kunna folja gillande regelverk om utbyte. Under vissa omstin-
digheter kan det vara aktuellt att 1 sirskild ordning delfinansiera
viss systemutveckling via det offentliga. I grunden ligger det 1
apotekens uppdrag att folja regelverket och ha system som
stodjer detta.

Skilen for utredningens forslag: Som framgitt tidigare anser
utredningen att det bista for alla parter ir att utveckla nuvarande
utbytessystem som ger si stora vinster till det offentliga och dir-
med till patienterna. Bide TLV och éppenvérdsapoteken, i samar-
bete med Apotekens Service AB, méste tillsammans utveckla sina
system s8 att intentionerna med utbytesmodellen fir storsta mojliga
kraft samtidigt som hanteringskostnaderna pa apoteken minimeras.
Utvecklingen av apoteks- och patientkryssen kan vara en indi-
kation pd att det finns brister 1 6ppenvirdsapotekens IT-system.
Efter apoteksomregleringen har olika IT-system bytts ut pa apote-
ken. En del av den 6kning av kryssen som ses kan sannolikt hirle-
das ull f6rindringar och inkorningsproblem av IT-systemen. Dessa
verkar inte fullt ut ha anpassats till nuvarande regelverk, vilket kan
paverka sdvil registrering vid sjilva expeditionen i kassaterminalen
som lagerhdllning. Det férekommer att expedieringar registreras
felaktigt av systemen som apotekskryss 1 dag. For att kunna folja
upp utvecklingen av giltiga apotekskryss behover IT-systemen

673



Overvaganden och forslag gillande prissittning ... SOU 2012:75

anpassas efter gillande regelverk. Méjligheten till apotekskryss ir
en viktig del av dagens system for att garantera patientsikerheten.
Anvinds denna mojlighet pd ett felaktigt sitt och i1 stor omfattning
riskerar detta dventyra den prispress dagens system genererar.
Framgingen med dagens system bygger pd att periodens vara far
stora volymer av férsiljningen under ”sin” period.

Forslaget om att farmaceuten framover 1 vissa fall ocksd ska
kunna byta till ett tidigare expedierat likemedel, som vare sig ir
den forskrivna eller periodens vara, stiller dnnu storre krav pd att
IT-systemen fungerar. Ett sidant forslag bor dirfor inte trida i
kraft och kan inte f6ljas upp férrin TLV har méjlighet att bittre in
1 dag folja apotekskryssen.

Forslaget om mojligheter for TLV att utfirda sanktioner gent-
emot apotek forutsitter att det dr forutsebart i vilka situationer
som sanktioner kan bli aktuella. IT-systemen maiste dirfér vara
anpassade efter regelverket, s3 att dessa situationer kan identifieras
pa ett sikert sitt.

Forslaget om differentierade utférsiljningsperioder kriver system-
utveckling bdde frdn TLV:s och apotekens sida.

TLV tillsammans med Apotekens Service AB foreslds dirfor £8 i
uppdrag att ange hur apotekens IT-system bor vara utformade och
hur de bér anvindas for att apoteken ska kunna folja gillande
regelverk. Med anledning av de forslag som liggs miste det ocksd
utvirderas vilken data TLV behover och fir himta in frdn Apote-
kens Service AB.

Problemen med logistik och lagerhillning bér ocks bittre kunna
hanteras om apotekens I'T-system blir mer anpassade till regelverket.

I ett sddant system, bér huvuddelen av dagens manuella hante-
ring 1 gorligaste man kunna undvikas, och relevant information bor
finnas tillginglig for farmaceuten vid bestillning och expedition.
TLV behover tillhandahilla relevant information och apoteken
behéver implementera denna 1 sina expeditions- och bestillnings-
system.

Som diskuteras 1 avsnitt 14.3.6 dr det viktigt att det inte uppstir
temporira brister av de likemedel som ingdr i utbytessystemet.
Férmodligen ligger en stor del av problemet med brister i att
systemen mellan TLV, apotek och partihandlarna inte fungerar
optimalt. Apoteksféreningen lyfter fram att apoteken manuellt,
ofta efter ordinarie &ppettider fir arbeta med att informera TLV
om problem med att bestilla hem periodens vara. Detta borde
enligt utredningen 1 stillet g8 att [6sa automatiskt. For att TLV ska
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kunna tillhandahilla relevant information kan TLV ocksd behova
information om lagerhdllning hos apotek och partihandlare samt
vilka bestillningar som gors. Med sidan information kan TLV
snabbt och automatisk informera apoteken om eventuella restnote-
ringar hos leverantér av periodens vara i god tid och f6r att kunna
stilla om till reserverna, bide vid temporira och permanenta bris-
ter. En sidan informationsskyldighet forutsitter dock forfattnings-
stdd och utredningen har inte haft méjlighet att nirmare analysera
den frigan. Foreningen for generiska likemedel (FGL) har
framfort ett férslag om ett sammanhéllet IT-st6d som dven inklu-
derar bestillningssystemet. FGL anser att det bor utvecklas ett
sammanhillet IT stéd for utbytbara likemedel inom substitu-
tionen. Detta system ska innehilla alla utbytesvaror och apoteken
ska kunna bestilla m&nadens vara.

En utveckling av IT-systemen f6r att bittre svara mot gillande
regelverk kan innebira 6kade kostnader under en évergdngsperiod.
Nir vil systemen ir pd plats kan de 1 stillet underlitta for apote-
kens lagerstyrning och hantering av byten, viket kan minska de
l6pande kostnaderna jimfért med idag. Samtidigt underlittas
TLV:s uppféljning och tillsyn av regelefterlevnaden.

I grunden ligger det i apotekens uppdrag att f6lja regelverket
och ha ett system som understddjer detta. De behov av fér-
indringar som kan behévas som en £6ljd av utredningens forslag ir
emellertid svdra att bedéma. Om kostnaderna ir stora riskerar det
paverka apoteksaktdrerna negativt, risken ir ocksd att férindring-
arna kan ta onddigt ling tid att inféra. Det kan dirmed finnas skil
att Overviga att underlitta for apoteksaktdrerna genom att det
offentliga i vissa fall ir med och delfinansierar utvecklingen. Som
nimns ovan ir en vilfungerande utbytesmodell central fér att
kunna bibehdlla fortsatt prispress inom generikaomridet. Exakt
hur denna extra finansiering kan utformas bér utredas vidare.

Vid IT-stédsutveckling inom apoteksomridet ir det sirskilt
viktigt att beakta frigor som ror den personliga integriteten. Vad
som ir en tilliten behandling av personuppgifter — och dven begrins-
ningar med avseende pd behandling av personuppgifter — enligt
frimst lagen (1996:1156) om receptregister och apoteksdatalagen
(2009:367), behover beaktas. I faktabladet Inbyggd integritet, eller
Privacy by design, limnar Datainspektionen generell vigledning
kring hur man med ett strukturerat arbetssitt kan integritetssikra
IT-projekt genom att bland annat minimera mingden personupp-
gifter, begrinsa dtkomsten och skydda uppgifterna.
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14.5.10 Avslutande kommentarer

Utredningen bedémer att de férindringar som féreslagits 1 detta
kapitel tillsammans leder till ett férbittrat utbytessystem med okad
tillgdng till likemedel och ©kad patientsikerhet. De féreslagna
dtgirderna och regelférindringarna bedéms kunna

e oka patientsikerheten, frimst genom bittre information, regle-
ring av farmaceutens mojlighet att motsitta sig utbyte eller byta
till ett likemedel som tidigare expedierats och utvecklad infor-
mation pd férpackningar,

o {3 utbytessystemet att fungera smidigare och minska apotekens
hanteringskostnader, framfoér allt genom lingre utbytes- och
forberedelseperioder,

e minska risken f6r restnoteringar, vilket underlittar for bide
patienter och apotek och

e minska risken for bristande féljsamhet till systemet genom
tydligare reglering och uppféljning av s.k. apotekskryss och
dkade sanktionsmojligheter.

For apoteken innebir férslagen sammantaget vissa 6kade krav, men
bér samtidigt leda till visentligt ligre hanteringskostnader for
utbytet.

Forslagen bedéms inte ha konsekvenser f6r den kommunala
sjilvstyrelsen, brottsligheten och det brottsférebyggande arbetet,
sysselsittning och offentlig service i olika delar av landet. Forslagen
innebir inga stérre konsekvenser for jimstilldheten mellan kvinnor
och min eller fo6r mojligheterna att nd de integrationspolitiska
mélen. Utredningen har dock i avsnitt 14.5.7 pekat pd att infor-
mationsinsatser pd andra sprik in svenska bor évervigas, vilket kan
vara positivt ur ett integrationsperspektiv.

Flera av forslagen bedéms underlitta fér bdde smd och stora
apoteksforetag. Lingre utforsiljningsperioder for vissa produkter
kan f3 storre betydelse for mindre aktdrer som av naturliga skil har
innu ligre forsiljningsvolymer dn ett genomsnittligt apotek.

Forslagen bedéms bl.a. leda till minskad kassation av likemedel,
vilket ir positivt frin miljésynpunkt.
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15 Underrattelse
om utbyte av lakemedel

15.1 Direktivet

Av utredningens direktiv framgdr féljande. Enligt 21§ lagen
(2002:160) om likemedelsférmdner m.m. har ppenvirdsapoteken
en skyldighet att skriftligen underritta den som har utfirdat ett
recept om att ett utbyte av ett likemedel har skett. Denna skyldig-
het har av apoteksaktérer och landsting beskrivits som sviradmini-
strerad och kostsam. Utredaren ska limna forfattningsforslag som
innebir att denna skyldighet for 6ppenvardsapoteket kan fullgéras
pd ett mer indaméilsenligt sitt.

15.2 Forarbeten

Den 1 oktober 2002 inférdes s.k. generisk substitution 1 Sverige.
Generisk substitution, eller generiskt utbyte, innebir att 6ppen-
vardsapoteken under vissa forutsittningar ska byta ut det for-
skrivna likemedlet mot ett billigare likemedel. Reglerna terfinns i
21§ lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. och 1 Tand-
virds- och likemedelsférminsverkets foreskrifter. Av 21 § lagen
om likemedelsférmdner och 12§ férordningen (2002:687) om
likemedelsférméner framgdr att Tandvdrds- och likemedelsfor-
ménsverket fir meddela foreskrifter om utbyte av likemedel. I
samband med omregleringen av apoteksmarknaden inférdes for-
indringar i reglerna (se prop. 2008/09:145 s. 260 ff.).

Den ursprungliga bestimmelsen om apotekens underrittelse-
skyldighet vid utbyte inférdes &r 2002 (prop. 2001/02:63). Kravet
pd underrittelse kommenterades dock inte i propositionen. I det
betinkande (SOU 2000:86) som foregick propositionen fanns inte
nigot forslag om ett generellt utbyte och foljaktligen inte heller
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nigot forslag om underrittelseskyldighet. Diremot hade en
tidigare utredning, Likemedel i vird och handel (SOU 1998:28),
foreslagit en bestimmelse om utbyte som 1 princip dverensstimmer
med nuvarande bestimmelse i 21 § lagen om likemedelsférméaner
m.m. Underrittelseskyldigheten kommenterades dock inte heller i
SOU 1998:28. Emellertid hinvisades till Likemedelsverkets s.k.
receptforeskrifter (LVFS 1997:10). Dessa foreskrifter ir numera
upphivda. I 50 § LVFS 1997:10 fanns en bestimmelse om, att om
utbyte sker, ska forskrivaren skriftligen underrittas hirom och
detta ska ske omedelbart om utbytet gjorts utan férskrivarens
samtycke. Det ir sdledes troligt att nuvarande bestimmelse om
underrittelseskyldighet 1 21 § lagen om likemedelsférmaner m.m.
ersatte bestimmelsen 1 LVFS 1997:10.

15.3 Forskrivarens behov av information

Som redovisas ovan framgdr det inte av forarbetena till bestimmelsen
om underrittelseskyldighet vid utbyte varfér denna skyldighet anses
viktig. Vid omregleringen av apoteksmarknaden anférde regeringen
att forskrivaren behover information om att utbyte har skett, for
att kunna komplettera patientjournalen och eventuellt dven for att
kunna ta stillning till den fortsatta behandlingen av patienten
(prop. 2008:09:145 s. 349).

Vid vird av patienter ska det foras en patientjournal (3 kap. 1§
patientdatalagen, 2008:355). Med patientjournal avses en eller flera
journalhandlingar som rér samma patient. Med journalhandling
avses en framstillning som innehdller uppgifter om patientens
hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden eller om vidtagna
eller planerade 3tgirder. Syftet med att fora en patientjournal ir i
forsta hand att bidra tll en god och siker vird av patienten. Om
uppgifterna finns tillgingliga, ska en patientjournal alltid innehilla
visentliga uppgifter om bakgrunden till virden och visentliga upp-
gifter om vidtagna och planerade tgirder.

Av Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) framgar att
huvudregeln ir att dndringar i recept férutsitter forskrivarens
samtycke (5 kap. 8 §). Andringar fir dock ske utan samtycke om
indringen dr foranledd av antingen tekniska skil eller foreskrift 1
gillande farmakopé eller i viss forfattning eller om godkint like-
medel forskrivits 1 en mingd eller dosering som inte stimmer 6ver-
ens med befintlig férpackningsstorlek. I sidana fall fr annan fér-
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packning limnas ut som nira dverensstimmer med den férpack-
ning som férskrivits. Andringen fir dock inte medféra att verkan
av likemedlet blir annan in den avsedda. Av féreskrifterna framgar
ocksd att forskrivet likemedel som ingdr i likemedelsférménerna
fir bytas ut i enlighet med lagen (2002:160) om likemedelsfor-
mdner m.m. I de situationerna behover inte férskrivarens samtycke
inhimtas. Det finns siledes inte nigot krav pd att di informera
forskrivaren innan ett utbyte genomférs.

Med st6d av lagen (2005:258) om likemedelsférteckning ansvarar
Apotekens Service AB for den sk. likemedelsforteckningen.
Likemedelsforteckningen innehdller uppgifter om expedierade men
inte forskrivna likemedel. Registreringen av uppgifterna sker utan
patientens medgivande. Tillgdng till uppgifterna fir dock som regel
ges till forskrivare endast efter uttryckligt samtycke frin den regi-
strerade. Forskrivare fir anvinda férteckningen bl.a. for att dstad-
komma en siker framtida férskrivning av likemedel f6r den regi-
strerade.

Sammanfattningsvis framgir det av olika férfattningar att det
anses viktigt att forskrivaren blir informerad efter det att ett utbyte
av det forskrivna likemedlet har skett.

15.4 Hantering av informationsskyldigheten

Fore omregleringen av apoteksmarknaden samlade Apoteket AB in
information om genomférda utbyten genom Apoteket AB:s
terminalsystem (ATS). ATS var ett expeditionsstéd som gav informa-
tion till alla de IT-system som ingick i Apoteket AB:s infrastruk-
tur. ATS hade funktioner f6r bl.a. kassasystem, expeditionslogistik,
ekonomisk &terrapportering och produktinformation. Efter att
uppgifter om utbyte hade himtats frin ATS levererade Apoteket
AB informationen sammanstilld per arbetsplatskod till lands-
tingen. Enligt 6verenskommelse mellan landstingen och Apoteket
AB levererades informationen en ging per minad. Informationen
levererades 1 enlighet med landstingens 6nskemdl. Vissa landsting
ville ha informationen pd en CD-skiva medan andra ville ha den 1
pappersformat. I vissa landsting skickades informationen direkt till
arbetsplatsen, t.ex. virdcentralen, medan i andra landsting samlades
informationen centralt.

Vid omregleringen av apoteksmarknaden erbjéds de nya
apoteksaktorerna att 1 samband med férvirv av apotek och mot en
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avgift f3 tillgdng till ATS under en 6vergingsperiod. Overgingslos-
ningen erbjéds fram till den 31 juni 2011 och stingdes ned den 31
december 2011. Apoteket AB rapporterade utbyte dven for de
apoteksaktdrer som ingick i 6vergdngslosningen.

De system for expeditionsstdd som apoteksaktdrerna nu anvin-
der har inte ndgon motsvarande funktion fér underrittelse till for-
skrivarna som den som fanns 1 ATS.

Av apoteksdatalagen (2009:367) framgar att dppenvardsapoteken far
behandla personuppgifter for att informera férskrivaren om att utbyte
har skett, se 8 § 7 apoteksdatalagen (2009:367).

15.5 Pagaende verksamhet

Det pdgér ett antal olika projekt och utredningar som kan komma
att f3 betydelse for frigan om hur férskrivarna ska informeras om
att ett utbyte av det férskrivna likemedlet har skett.

15.5.1 Lakemedelsverkets uppdrag

Likemedelsverket har i1 enlighet med ett uppdrag frin regeringen
(S2010/8678/HS) utrett férutsittningarna for utvidgat utbyte
respektive utbyte vid nyinsittning. Likemedelsverket limnade sin
rapport den 26 september 2011. I rapporten anges féljande (s. 21
f.): "For att sikerstilla att patienten fir aktuellt likemedel for-
skrivet vid nista virdkontakt samt for att ha aktuell information
om patientens aktuella likemedel vid eventuella reaktioner pd like-
medlen miste dterrapportering av dessa byten ske till férskrivaren
samma dygn bytet utfors pd apotek. For att 3terrapporteringen ska
uppfylla sitt syfte miste fértydligade krav stillas pa virden att dessa
uppgifter snarast/omgdende fors in i journal/forskrivarstod sd att
forskrivaren vid nista forskrivning/ordination vet vilket likemedel
patienten fitt expedierat och kan férskriva det aktuella likemedlet.
For att dterrapporteringen ska fungera 1 praktiken och fér att undvika
tungrodd administration bér méjligheter skapas fér apotekens
dterrapportering att elektroniskt &verforas till virden och fore-
tridelsevis direkt till patientens journal/motsvarande.” Rapporten
innehiller forslag till férfattningsindringar avseende 6ppenvirds-
apotekens underrittelseskyldighet. Socialdepartementet bereder
frigan.
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Likemedelsverket fick den 22 september 2011 i uppdrag frén
regeringen (S2011/8290/FS) att utreda nédvindiga férutsittningar
for ett inférande av frivillig s.k. generisk forskrivning, dvs. att
likemedelssubstansen och inte likemedelsvarunamnet anges pa
receptet. Uppdraget ska redovisas senast den 30 november 2012.
Likemedelsverket presenterade dr 2006 en analys av f6r- och nack-
delarna med generisk férskrivning. Myndigheten hade fitt 1 upp-
drag att 1 samrid med Socialstyrelsen analysera effekterna av att
infoéra generisk forskrivning. Likemedelsverket konstaterade d3 att
inférande av generisk forskrivning som ett sitt att komma bort
frin den omfattande terrapporteringen till férskrivarna inte var
mojligt. Samma behov av att pd limpligt sitt registrera utlimnad
produkt finns vid bide generisk forskrivning och generisk substitution.
I rapporten anges att uppgifter om utbyte endast 1 begrinsad omfatt-
ning antecknas i journalen. Anledningen anges vara tidsdtgdngen samt
att forskrivarna inte har ansett att uppgifterna behdver féras in 1
journalen. Vidare anges i rapporten att korrekt anvind skulle
informationen kunna ligga till grund fér bedémning av biverk-
ningar av hjilpimnen och som ett sitt att ur forsikringssynpunkt
identifiera vilket varumirke som patienten anvint (s. 32).

15.5.2 Nationell ordinationsdatabas

Det pdgir nationella projekt inom landstingen fér att oka till-
gingen till samlad information om vilka likemedel som en patient
har fitt ordinerat och anvinder. Dessa initiativ och projekt ligger 1
linje med visionen 1 Den nationella likemedelsstrategin, Ritt like-
medelsanvindning till nytta for patient och samhille (S2011.029).
CeHis, landstingens gemensamma bestillarfunktion, har givit
Apotekens Service AB och Inera AB i uppdrag att utveckla och
forvalta en nationell ordinationsdatabas (NOD), tekniskt grins-
snitt mot journalsystemen samt ett webbaserat ordinationsverk-
tyg/beslutsstéd (Pascal). Tanken idr att NOD ska visa en kontinu-
erligt uppdaterad lista 6ver patientens samlade likemedelsbehand-
ling. En av funktionerna inom NOD ir att information om de
likemedel som har expedierats vid ett utbyte ska vara dtkomlig via
NOD f{rin Likemedelsforteckningen. Det innebir att det dr med
patientens samtycke som férskrivare fir dtkomst till informa-
tionen. Mailsittningen dr att en samlad likemedelslista med
oppenvérdsordinationer i NOD ska kunna tas 1 bruk under &r 2012.
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15.5.3 Utredningen om ratt information i vard och omsorg

Regeringen har den 15 december 2011 beslutat att en sirskild utredare
ska utreda och limna férslag till en mer sammanhillen och indamails-
enlig informationshantering inom och mellan hilso- och sjukvirden
och socialtjinsten (dir. 2011:111). Utredningen har antagit namnet
Utredningen om ritt information i vdrd och omsorg. I direktivet anges
bl.a. att forskrivare behéver ha en s& samlad bild som méjligt av en
individs likemedelsordinationer, frin savil férskrivning pd recept som
pd rekvisition frin Oppen och sluten vird. Utredaren ska bla.
identifiera nddvindiga forutsittningar for en indamilsenlig och mer
sammanhdllen informationshantering inom och mellan hilso- och
sjukvdrden och socialtjinsten samt vilka hinder (juridiska, tekniska
etc.) som finns idag fér en sddan informationshantering och 1
forekommande fall 1 vilka lagar dessa hinder finns. Uppdraget
redovisades 1 ett delbetinkande (SOU 2012:42) den 31 maj 2012 och
resterande delar av uppdraget ska redovisas 1 ett slutbetinkande senast
den 1 december 2013.

15.6  Overviaganden och forslag

Utredningens forslag: Kravet att éppenvirdsapotekens under-
rittelse vid utbyte till den som utfirdat receptet ska ske just
skriftligen tas bort.

Skilen for utredningens forslag: Under den tid som 6ppenvirds-
apoteken anvinde sig av Apoteket AB:s terminalsystem (ATS)
skotte Apoteket AB med stdd av det systemet hanteringen av
underrittelseskyldigheten vid utbyte. Numera ska apoteksakts-
rerna sjilva skota denna hantering. Stod f6r 6ppenvirdsapotekens
personuppgiftsbehandling i denna situation finns 1 8 § 7 apoteks-
datalagen (2009:367).

Enligt direktiven har underrittelseskyldigheten vid utbyte av
likemedel av berérda aktdrer upplevts som sviradministrerad och
kostsam. Det skulle kunna ifrigasittas vilken funktion under-
rittelseskyldigheten fyller. Utredningen har erfarit att férskrivarna
inte alltid f6r in informationen 1 journalen, vilket torde vara syftet
med bestimmelsen och enligt vad som anges 1 patientdatalagen
(2008:355) angdende journalféring. Om en forskrivare inte har den
fullstindiga och korrekta bilden av patientens likemedelsfor-
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hillande klar for sig nir ett likemedel forskrivs, utgdér det en
uppenbar hilsorisk foér den enskilde patienten. En brist pi
information om patientens likemedelsférhillanden kan leda till
dver- och underforskrivning samt direkt felaktig férskrivning,
vilket 1 sin tur kan leda till att patienten drabbas av sjukdom och
lidande (jfr regeringens uttalande i prop. 2004/05:70 s. 19).

En utgdngspunkt for utredningens verviganden ir att forskri-
varna behover information om att ett utbyte har skett. Det ligger
siledes inte inom utredningens uppdrag att ta bort den denna
informationskilla. Det utredningen har att ta stillning tll ir
istillet hur underrittelseskyldigheten kan fullgoras pd ett mer
indamadlsenligt sitt. Utredningen har diskuterat foljande alternativ.

Kravet pd att underrittelsen ska ske "skriftligen” tas bort

Forutom kravet pd skriftlighet finns det inga regler f6r hur 6ppen-
vardsapotekens lagstadgade underrittelseskyldighet vid utbyte till
forskrivarna ska uppfyllas. Varken regeringen eller Tandvérds- och
likemedelsforménsverket (TLV) har meddelat foreskrifter i denna
friga. Av 12 § férordningen om likemedelsf6rm&ner m.m. framgar
att TLV fir meddela foreskrifter om utbyte av likemedel enligt
21 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. Det gir inte av
forarbetena att utlisa vad som avses med kravet pd att under-
rittelsen ska ske skriftligen. En tolkning dr att underrittelsen inte
fir ske muntligen. En annan tolkning ir att séka ledning frin
tryckfrihetsforordningens bestimmelser dir skillnad gérs mellan
*framstillning 1 skrift eller bild” och ”upptagning som kan lisas,
avlyssnas eller pd8 annat sitt uppfattas endast med tekniskt
hjilpmedel”. Med *framstillning i skrift och bild” avses handlingar
i traditionell bemirkelse vilka kan uppfattas visuellt utan hjilp av
teknisk apparatur. Information i en framstillning som inte kan
uppfattas eller forstds utan tekniskt hjilpmedel utgér en sddan
upptagning som avses 1 TF 2 kap. 3 § forsta stycket. Apoteket AB
har skickat underrittelserna 1 pappersform men iven som CD-
skiva.

En tinkbar I6sning ir att stryka ordet ”skriftligen” sd att det
anges att "Nir utbyte sker, ska 6ppenvérdsapoteket underritta den
som utfirdat receptet.” Ett sddant f6rslag innebir att apoteksaktorerna
sjilva kan vilja pd vilket sitt de vill underritta forskrivaren, t.ex.
elektroniskt.
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Apotekens Service AB underrittar forskrivaren vid utbyte

Ett annat alternativ dr att Apotekens Service AB skoter under-
rittelsen till férskrivaren. Apotekens Service ansvarar for recept-
registret som innehdller uppgifter om sévil det f6rskrivna som det
expedierade likemedlet (se prop. 2008/2009:145 s. 314). Den s.k.
brevlddan ir en nationell receptdepd (databas) fér alla elektroniska
recept och en del av receptregistret. Apotekens Service AB skulle
kunna skicka en elektronisk underrittelse till forskrivaren nir
utbyte har skett. Ett sddant forslag kriver att det inférs uppgifts-
skyldighet f6r Apotekens Service AB till férskrivarna och att det 1
lagen om receptregister fors in ett nytt registerindamil om
rapportering till férskrivarna.

Nackdelen med ett sidant forslag dr att det endast avser
elektroniska recept. Alltjimt f6rskrivs en del recept 1 pappersform.
Det finns inte nigot sjilvklart sitt f6r Apotekens Service AB att
rapportera till férskrivaren vad avser pappersrecept. Bolaget beho-
ver t.ex. uppgifter om forskrivarens adress etc. f6r att underrittel-
sen ska komma direkt till forskrivaren eller att forskrivaren pd egen
hand kan stka fram informationen. En annan frga ir ocksd om ett
sddant forslag kan inrymmas 1 utredningens uppdrag. Att anvinda
receptregistret skulle innebira att underrittelseskyldigheten 1 lagen
om likemedelsférminer m.m. tas bort. Finansieringsfrigan skulle
ocksd behova l6sas. Exempelvis ir frigan om 6ppenvirdsapotekens
avgift till Apotekens Service AB dirmed skulle behéva héjas eller
om finansiering kan ske pd annat sitt.

Likemedelsférteckningen kompletteras med information om
utbyte

Ett tredje alternativ dr att komplettera likemedelsférteckningen
med information om forskrivet likemedel. Likemedelsforteck-
ningen innehdller endast uppgifter om expedierat likemedel, dvs.
inte det forskrivna likemedlet, se 4 § 1 (prop. 2004/2005:70 s. 25
och 49) varfor en lagindring skulle krivas.

Fordelen med ett sidant férslag ar att forskrivaren 1 dag har till-
ging till uppgifterna 1 likemedelsregistret. Nackdelen med att
knyta underrittelseskyldigheten till likemedelsférteckningen ir att
tillgdingen till registret endast f&r ske med samtycke frin den
enskilde. En annan friga ir ocksd om ett sddant férslag kan inrymmas i
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utredningens uppdrag. Att komplettera likemedelstérteckningen skulle
innebdra att underrittelseskyldigheten 1 lagen om likemedels-
forminer m.m. tas bort. Det har ocks3 visat sig att férskrivarna inte
anvinder likemedelsforteckningen 1 s3 stor omfattning.

Socialstyrelsens likemedelsregister

Slutligen bér nimnas att uppgifter om vilket likemedel som har
expedierats dven finns 1 det s.k. likemedelsregistret som Social-
styrelsen for med stdd av férordningen (2005:363) om likemedels-
register hos Socialstyrelsen. Registret innehdller bl.a. uppgifter om
inkdpsdag och expedierad vara. Enligt information frin Social-
styrelsen finns ocksd uppgifter om huruvida apoteket har bytt ut
likemedlet. Personuppgifterna 1 likemedelsregistret fir dock
endast behandlas f6r epidemiologiska undersékningar, forskning
och framstillning av statistik inom hilso- och sjukvirdsomridet.
Likemedelsregistret har siledes inte som syfte att ge information
till férskrivarna vid utbyte av likemedel.

Utredningens forslag

Utredningen stannar for att det 1 dagsliget mest indamailsenliga
sittet att utforma bestimmelsen om 6ppenvirdsapotekens under-
rittelseskyldighet till férskrivarna ir att ta bort kravet pd skriftlig-
het. Apoteksaktdrerna kan dirmed sjilva bestimma pd vilket sitt
de vill underritta forskrivaren, t.ex. elektroniskt. Apoteksaktdrerna
boér samrida med mottagarna av informationen rérande sivil
rapporteringssitt som tidpunkt fér rapporteringen. For det fall
rapporteringen sker elektroniskt méste parterna ocksd ta hinsyn till
att det dr friga om integritetskinsliga personuppgifter som kriver
sikerhet vid overforingen. Eftersom det ir nddvindigt att for-
skrivarna har tillgdng till aktuell information om patientens like-
medelsanvindning bor rapporteringen ske inom rimlig tid. Det kan
finnas behov av att regeringen eller TLV utnyttjar bemyndigandet
att meddela foreskrifter pd omridet, t.ex. avseende just inom vilken
tid underrittelsen ska ske. Det bor ocksd pdpekas att det f6r nir-
varande pagir flera utredningar och projekt som rér informations-
hanteringen inom hilso- och sjukvirden och som kan komma att
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paverka frigan om forskrivarens information om utbyte av like-
medel, t.ex. arbetet med NOD.

15.7 EU-rattsliga aspekter av forslaget

Forslaget bedoms inte ha nigra EU-rittsliga aspekter.

15.8 Konsekvenser av forslaget

Oppenvirdsapotekens underrittelseskyldighet till forskrivarna vid
utbyte ir redan lagreglerad. Forslaget innebir en férenkling for
aktdrerna eftersom de inte miste rapportera skriftligen, utan kan
t.ex. vilja att gora det elektroniskt.

Aven for forskrivarna bor forslaget innebira en forenkling
genom att underrittelsen kan ske pd det sitt som passar de berérda.
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16 Tillsyn dver och tystnadsplikt for
personal vid extemporeapotek

16.1 Direktiven

Av direktiven till utredningen framgir féljande. Det ir tveksamt
om den tillverkning av likemedel som sker pd extemporeapotek ir
att anse som hilso- och sjukvdrd enligt hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763). Forsiljning av likemedel frin ett extemporeapotek till
ett 6ppenvardsapotek utgor inte detaljhandel med likemedel enligt
lagen (2009:366) om handel med likemedel. De éppenvirdsapotek
som inte sjilva tillverkar extemporelikemedel méiste kdpa in dessa
likemedel frin ett extemporeapotek. Vad nu sagts innebir att det
ir oklart vilken tystnadsplikt som giller f6r personal som deltar i
tillverkning av extemporelikemedel. Vidare ir det oklart 1 vilken
utstrickning Socialstyrelsen ska utéva tillsyn éver denna personal.

Utredaren ska utreda behovet av nya bestimmelser om tyst-
nadsplikt for och tillsyn &ver personal som tillverkar likemedel for
visst tillfille pd extemporeapotek och om sidant behov féreligger
limna de forfattningsforslag och andra forslag som behovs.

16.2 Behovet av extemporelakemedel

Normalt tillverkas likemedel pd en nationell eller internationell
marknad av féretag inom likemedelsindustrin. Ett likemedel far
som regel siljas forst sedan det har godkints for f6rsiljning, regi-
strerats eller omfattas av ett erkinnande av ett godkinnande eller
en registrering som har meddelats 1 en annan stat 1 Europeiska eko-
nomiska samarbetsomridet. Som tillsynsmyndighet har Likeme-
delsverket efter godkinnandet 1 uppgift att svara f6r den s kallade
efterkontrollen. Hir ingdr bla. likemedelssikerhet (farmakovigi-
lans) i form av insamling och virdering av biverkningsrapporter,
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periodiska sikerhetsrapporter, dtgirder med anledning av siker-
hetsproblem, stickprovskontroll av likemedels kvalitet samt inspek-
tion av tillverkning, distribution och kliniska prévningar. Samtliga
dessa dtgirder ir av stor vikt for att sikerstilla att likemedlet har
avsedd effekt, sikerhet och ir av ritt kvalitet.

I Sverige finns drygt 12 000 godkinda likemedel. Trots detta
har patienter och djur ibland behov av andra likemedel eller like-
medelsformer. De alternativ som d3 finns ir att forskriva ett s.k.
licenslikemedel (ett likemedel som inte ir godkint i1 Sverige) eller
ett extemporelikemedel.

Extemporelikemedel ir likemedel som tillverkas fér en enskild
patient utifrdn forskrivarens angivna komposition. De vanligaste
anledningarna till att extemporelikemedel f6rskrivs ir att det god-
kinda likemedlet eller licenslikemedlet som annars hade forskri-
vits, innehdller en substans eller ett hjilpimne som patienten ir
dverkinslig mot, att ritt styrka eller likemedelsform saknas eller
att det inte finns ndgot godkint likemedel eller licenslikemedel
med den 6nskade substansen. Detta innebir att extemporelikeme-
del fyller en mycket viktig medicinsk funktion. Med extempore-
likemedel kan patienten f3 en skriddarsydd behandling. I vissa fall
kan likemedelsbehandling vara den enda méjliga och det ir d3 helt
nddvindigt {6r patienten att {3 tillgdng till ett sddant likemedel (jfr
prop. 2009/10:96 s. 23).

16.3 Vad éar extemporeldkemedel?

Som anges ovan ir extemporelikemedel likemedel som tillverkas
for enskild patient utifrdn férskrivarens angivna komposition. Av
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:4) om tillverkning av
extemporelikemedel, framgir att med extemporelikemedel avses
likemedel for ett visst tillfille som tillverkas pd apotek. I Tand-
vards- och likemedelsférmansverkets foreskrifter (TLVES 2009:3)
om handelsmarginal fér likemedel och andra varor som ingdr i
likemedelsf6rminerna, anges att med extemporelikemedel avses
ett icke standardiserat likemedel som tillverkas av ett apotek for
Vviss patient.

Nya extemporeberedningar tillkommer kontinuerligt och si
linge tillverkningen avser en eller ett fital individers behov tillver-
kas denna som en enskild extemporeberedning. Ibland ¢kar for-
skrivningen av en viss beredning. Tillverkningen kan di liggas om
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till serietillverkning, s.k. lagerberedning. For lagerberedningspro-
duktion krivs tillverkningstillstdnd och att gillande tillverknings-
sed (Good Manufacturing Practice, GMP) {6ljs, dirmed féljer t.ex.
krav pd utrustning som mojliggdr en effektiv och kvalitetssikrad
produktion. Ett sddant tillstind regleras 1 Likemedelsverkets fore-
skrifter och allminna rdd (LVFS 2004:7) om tillstdnd for tillverk-
ning och import av likemedel.

Bestimmelser om lagerberedningar finns dven i Likemedelsver-
kets foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstind till férsiljning av icke
godkint likemedel (licensforeskrifter). Foreskriften dr omtrycke
(LVES 2012:21). En rikslicens ir en licens avseende en lagerbered-
ning. Ansokan om rikslicens ska goras for lagerberedningar som
tillverkas i en mingd som &verstiger 1 000 forpackningar om &ret.
For lagerberedningar dir tillverkningen inte 6verstiger 1 000 for-
packningar om 4ret ska ansékan om rikslicens géras pd begiran av
Likemedelsverket. I 6vriga fall fir lagerberedningar siljas utan att
rikslicens har meddelats (prop. 2009/10:96 s. 23).

16.4 Tillverkning av extemporeldkemedel m.m.

Oppenvirdsapoteken ir skyldiga att tillhandahilla samtliga férord-
nande likemedel, dvs. iven extemporelikemedel. Diremot ir
oppenvérdsapoteken inte skyldiga att sjilva tillverka extemporeli-
kemedel utan de kan uppdra 3t en annan aktér att skota den till-
verkningen. For tillverkning av extemporelikemedel p& oppen-
vardsapotek krivs inte nigot sirskilt tillstdnd. Inte heller f6r sjuk-
husapotekens extemporetillverkning krivs nigot sirskilt tillstdnd.

Enligt 16 § likemedelslagen (1992:859) fir yrkesmissig tillverk-
ning av likemedel och mellanprodukter bedrivas endast av den som
har Likemedelsverkets tillstind. En inrittning som har Likeme-
delsverkets tillstind att tillverka likemedel for ett visst tillfille, s.k.
extemporeapotek, ska vid sddan tillverkning vara bemannad med en
eller flera farmaceuter. Med farmaceut avses den som ir behérig att
utdva yrke som apotekare eller receptarie enligt 4 kap 4 § patient-
sikerhetslagen (2010:659), se LVFS 2009:13.

I Likemedelsverkets féreskrifter om tillstdnd for tillverkning pd
extemporeapotek (LVFS 2010:12), finns bestimmelser om ansékan
om tillstdnd. I Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:4) om
tillverkning av extemporelikemedel, finns bl.a. bestimmelser om
god tillverkningssed, lokaler, dokumentation och personal. En

689



Tillsyn 6ver och tystnadsplikt for personal vid extemporeapotek SOU 2012:75

bestillning av extemporelikemedel ska t.ex. bedémas av en farma-
ceut ur farmaceutisk synpunkt. Bedémningen ska avse farmaceu-
tisk indamdlsenlighet, inkompatibilitet och hdllbarhet (21 §).

Det kan noteras att extemporeapoteken inte fir bedriva detalj-
handel till konsument eller till sjukvirden. For sddan verksamhet
krivs sirskilda tillstdnd. Extemporelikemedel som tillverkas pd
apotek, dvs. sjukhusapotek, 6ppenvirdsapotek eller extempore-
apotek, fir siljas utan godkinnande, registrering eller erkinnande
av ett godkidnnande eller registrering, se 5§ likemedelslagen. De
flesta extemporelikemedel ir receptbelagda (se 2 kap. 1§ LVFS
2009:13), dvs. det krivs att en likare, tandlikare eller veterinir skriver
ut extemporelikemedlet f6r att en patient ska kunna himta ut det
frin 6ppenvirdsapoteket.

Av 21 a § likemedelslagen foljer att extemporelikemedel inte fir
marknadsféras pd konventionellt sitt eftersom det inte ir friga om

godkinda likemedel.

16.4.1 Varuregistret

P& uppdrag av regeringen har Apotek Produktion & Laboratorier
AB (APL) tagit fram ett varuregister for lagerberedningar som
tillverkas och siljs av extemporeapoteken. I registret tilldelas lager-
beredningar varunummer som blir tillgingliga f6r virden och apo-
teksaktorer. Milet med registret ir att férse hilso- och sjukvirden
och apoteksmarknaden med produkt- och artikelinformation fér
lagerberedningar via Likemedelsverkets register NPL och Apote-
kens Service AB:s register VARA. APL:s registertjinst ger andra
extemporeapotek mojlighet att, mot en kostnad, f8 varunummer
och information om lagerberedningar upplagda 1 APL:s varuregister.
Registertjinsten idr en interimsldsning som erbjuds alla aktérer som
ir extemporeapotek tills en ny permanent 16sning har tagits fram.

16.5 Beskrivning av verksamheten

I nuliget finns det endast tvd aktdrer som har extemporeapo-
tekstillstdnd. En av dessa aktdrer ir Apotek Produktion & Labo-
ratorier AB (APL). Enligt statens dgaranvisningar fé6r APL, som
giller frdn och med den 27 april 2011, ir bolagets huvudsakliga
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verksamhet att tillverka och tillhandahilla extemporelikemedel och
lagerberedningar.

APL har tagit fram riktlinjer till apoteken (6ppenvérdsapoteken
och sjukhusapoteken) avseende tillverkningen av extemporelike-
medel. Av dessa framgdr bl.a. foljande. Apoteken ska gora en for-
fattningsmaissig kontroll av receptet/rekvisitionen, t.ex. en bedém-
ning av interaktioner och &verdoseringar samt rimlighetsbedém-
ning av ordination. Om bestillande farmaceut har svirt att gora
vissa beddmningar, kan APL konsulteras. Apoteket bestiller sedan
likemedlet av APL. Bestillningen faxas eller mejlas tillsammans
med receptet/rekvisitionen till APL Extempores Orderhantering.
Det ir en kopia/avbildning av receptet som faxas eller mejlas.
Apotek kan ocksd ha abonnemang hos APL pd dterkommande
bestillningar. APL kan ta kontakt med férskrivare, annan virdper-
sonal samt apotekspersonal fér att bedéma eller t.ex. gora
indringar av bestillningen. Enligt uppgift frin APL ir det nddvin-
digt att APL far tillgdng till vissa personuppgifter, t.ex. fodelsesdata
och kén, for att kunna bedéma bla. dosering. Efter tillverkning
levereras likemedlen till apoteken enligt Tamros ordinarie kértur.
Ovriga transporter gors enligt éverenskommelse. Nir apoteken tar
emot leveransen ska apoteket kontrollera uppgifterna pi foljese-
deln mot bestillningsunderlaget. Om APL har utfort dndringar pd
receptet/rekvisition ska farmaceuten pd det expedierade apoteket
fora over det ull receptet/rekvisitionen. Infér utlimnandet gor
farmaceuten en férfattningsmissig, farmakologisk och teknisk
kontroll.

Bestimmelser om hur extemporetillverkningen ska g till finns i
LVFS 2010:4, t.ex. om god tillverkningssed, kvalitetssikrings-
system samt lokaler.

16.6  Tystnadsplikt
16.6.1 Den allminna héilso- och sjukvarden

For personal verksam inom den allminna hilso- och sjukvirden
giller tystnadsplikt enligt bestimmelser i 25 kap. 1 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL. I bestimmelsen
anges att sekretess giller inom hilso- och sjukvirden fér uppgift
om en enskilds hilsotillstind eller andra personliga foérhillanden,
om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde
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eller ndgon nirstdende till denne lider men. Detsamma giller 1
annan medicinsk verksamhet, exempelvis rittsmedicinsk och ritts-
psykiatrisk undersékning, insemination, befruktning utanfér krop-
pen, faststillande av konstillhérighet, abort, sterilisering, kastre-
ring, omskirelse och dtgirder mot smittsamma sjukdomar.

Med hilso- och sjukvird 1 OSL férstds 1 forsta hand de dtgirder
som omfattas av begreppet i 1 § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763),
forkortad HSL, nimligen dels dtgirder fér att medicinskt fore-
bygga, utreda och behandla sjukdomar och skador, dels sjuk-
transporter samt att ta hand om avlidna. Till hilso- och sjukvird
hér ocksd den férebyggande medicinska hilsovirden, t.ex. den som
bedrivs vid médra- och barnavirdscentraler och inom den psy-
kiatriska barn- och ungdomsvirden. Aven tandvirden hor till
hilso- och sjukvirden. Ocks3 hilso- och sjukvird som utgér inslag
1 annan férvaltning, t.ex. inom skolvisendet, kriminalvirden eller
forsvarsmakten, faller under paragrafen.

Som exempel pd ”annan medicinsk verksamhet” i 25 kap. 1§
OSL kan nimnas rittsmedicinsk undersokning och likarundersok-
ning som inte primirt har vird- eller behandlingssyfte utan gir ut
pa att faststilla en persons limplighet {6r viss befattning, t.ex. inom
forsvaret. Upprikningen 1 bestimmelsen 4r inte uttdémmande
(prop. 1979/80:2 del A s. 165 {f.).

I forarbetena till foregdngaren till OSL dvs. sekretesslagen
(1980:100), uttalas att “Inom den organisatoriskt sjilvstindiga
hilso- och sjukvirden kommer sekretessen emellertid att gilla dven
annan personal in sidan som riknas till medicinalpersonal” och
”Vidare kommer, under férutsittning att de dr i allmin tjinst, t.ex.
arbetsterapeuter, bandagister, laboratorieingenjorer, logopeder, likar-
sekreterare, psykologer, sjukhusfysiker, sjukvirdsbitriden samt
skriv-  och ambulanspersonal att omfattas av sekretessen”
(prop. 1979/80:2 Del A s. 166).

16.6.2 Den enskilda hilso- och sjukvarden

Verksamhet som drivs av enskilda faller utanfér OSL:s tillimp-
ningsomrdde. For personal inom den enskilda hilso- och sjukvér-
den finns istillet foreskrifter om tystnadsplikt 1 patientsikerhetsla-
gen (2010:659), PSL.

I 6 kap. 12 § PSL anges att den som tillhér eller har tillhore
hilso- och sjukvirdspersonalen inom den enskilda hilso- och sjuk-
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varden inte obehorigen fir roja vad han eller hon i sin verksamhet
har fitt veta om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga
forhdllanden. Som obehérigt réjande anses inte att nigon fullgor
sddan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

I 1 kap. 2 § PSL anges att med hilso- och sjukvdrd enligt den
lagen avses bl.a. verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvards-
lagen samt verksamhet inom detaljhandel med likemedel enligt
lagen (2009:366) om handel med likemedel. Av 1 kap. 4§ PSL
framgdr att med hdlso- och sjukvdrdspersonal avses 1 den lagen bl.a.
den som har legitimation fér ett yrke inom hilso- och sjukvirden
(p. 1) och apotekspersonal som tillverkar eller expedierar likemedel
eller limnar rdd och upplysningar (p. 4).

Av forarbetena till foregingarna till OSL och PSL framgér att
det inte, trots skillnader i ordalydelserna, ir avsett att vara nigon
skillnad mellan lagarna avseende vilka personalkategorier som ska
omfattas av sekretess respektive tystnadsplikt (se t.ex. prop.
1979/80:2 Del A s. 166 och prop. 1980/81:28 s. 22).

16.7 Tillsyn
16.7.1 Tillsynsmyndigheter

Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av likemedelslagen
(1992:859) och av de foreskrifter och villkor som har meddelats
med stdd av lagen. Det innebir bl.a. att Likemedelsverket har till
uppgift att utdva tillsyn dver extemporeapotekens lokaler, tillverk-
ning och hanteringen 1 6vrigt av likemedlen samt kontrollera att
beviljade tillstind efterlevs.

Av 7 kap. 1§ patientsikerhetslagen (2010:659) framgir att
hilso- och sjukvirden och dess personal stir under tllsyn av
Socialstyrelsen. Vad som avses med hilso- och sjukvird framgér av
foregdende avsnitt. I Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rid
(SOSES 2000:1) om likemedelshantering i hilso- och sjukvirden,
finns bestimmelser om likemedelshantering inom sidan verksam-
het som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) och
tandvardslagen (1985:125). Foreskrifterna ska inte tillimpas pd
sddan likemedelshantering som omfattas av likemedelslagen och
lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.
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16.7.2 Gransdragning mellan Lakemedelsverkets och
Socialstyrelsens tillsyn

I prop. 2007/08:142 s. 28 f. diskuterade regeringen kring grinsdrag-
ningen mellan Likemedelsverkets och Socialstyrelsens tillsynsan-
svar avseende verksamhet pd likemedelsomridet. Regeringen utta-
lade att huvudregeln nir det giller Likemedelsverkets och Social-
styrelsens tillsyn ir att Likemedelsverket svarar for tillsynen 1 till-
verknings- och handelsledet medan Socialstyrelsens tillsyn ir
inriktad pd likemedlens anvindning och p& den hilso- och sjuk-
vardspersonal som hanterar likemedel p apotek, t.ex. vid tillverk-
ning och iordningstillande av likemedel och vid kontroll av att
likemedel som ska expedieras stimmer &verens med forskriv-
ningen. Socialstyrelsens tillsyn omfattar ocksd den likemedelshan-
tering som sker inom hilso- och sjukvirden, t.ex. i form av iord-
ningstillande, administrering och rekvirering av likemedel. Vidare
uttalade regeringen att det som bér vara avgérande for vilken myn-
dighet som har ansvar for tillsyn och kontroll bér dven framéver
vara vilken typ av verksamhet det ror sig om. Om en verksamhet
eller en del av en verksamhet rér hantering av likemedel i form av
tillverkning, handel, distribution, férvaring eller annan yrkesmissig
hantering av likemedel dr det Likemedelsverket som har tillsynsan-
svar. For det fall hanteringen tar sikte pd likemedlets anvindning i
virden bor verksamheten, precis som i dag, falla in under Socialsty-
relsens tillsyn.

16.7.3 Forarbeten angaende begreppen halso- och sjukvard
och hélso- och sjukvardspersonal

For att bestimmelserna om tystnadsplikt och tillsyn ska vara till-
limpliga krivs enligt nuvarande lagstiftning att det dr friga om
hilso- och sjukvirdspersonal verksam inom hilso- och sjukvérden.
Av nuvarande bestimmelser 1 PSL {6ljer att tystnadsplikt giller fér
den som tillhér eller har tillhort hilso- och sjukvirdspersonalen
inom den enskilda hilso- och sjukvirden. Fér personal verksam
inom den allminna hilso- och sjukvirden giller sekretess enligt
OSL inom hilso- och sjukvirden eller i annan medicinsk verksam-
het. Socialstyrelsen har tillsyn éver hilso- och sjukvirden och dess
personal.
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Bestimmelser om tillsyn éver och tystnadsplikt for hilso- och
sjukvdrdspersonal inom den enskilda virden inférdes forsta gdngen
4r 1980. Regleringen har direfter &terfunnits 1 ett antal olika lagar
men med i stort sett samma innehdll. Det ir av intresse att kort
redogora for dessa forindringar.

Ar 1980 inférdes lagen (1980:11) om tillsyn éver hilso- och
sjukvdrdspersonalen m.fl. Av 1§ tredje punkten foljde att med
hilso- och sjukvirdspersonal avsigs personal inom sidan detalj-
handel for vilken giller sirskilda foreskrifter. T forarbetena till
bestimmelsen angavs foljande (prop. 1978/79:220 s. 38): "Till den
tredje gruppen riknas slutligen personal som arbetar inom detal;j-
handeln med likemedel. Ocks3 hir giller att personalen genom det
allminnas inflytande p& verksamheten kan foérvintas ha de erfor-
derliga kvalifikationerna. Eftersom apotekspersonalen vanligen inte
brukar hinforas till hilso- och sjukvirdspersonal har den i para-
grafen omnimnts som en sirskild grupp.” I och med prop.
1987/88:161 inférdes tilligget om att dven personal inom den sir-
skilda giftinformationsverksamhet som bedrivs av Apoteksbolaget
Aktiebolag skulle omfattas av tystnadsplikten.

Ar 1994 ersattes lagen om tillsyn &ver hilso- och sjukvirdsper-
sonalen m.fl. av lagen (1994:953) om iligganden for personal inom
hilso- och sjukvirden (prop. 93/94:149). I 1§ fjirde punkten
nimnda lag angavs att med hilso- och sjukvirdspersonal avsigs
bl.a. personal inom sidan detaljhandel med likemedel f6r vilken det
giller sirskilda foreskrifter och personal inom den sirskilda giftin-
formationscentralen som bedrivs av Apoteksbolaget Aktiebolag
och som tillverkar eller expedierar likemedel eller limnar rid och
upplysningar till virdsékande. Tilligget angdende tillverkning eller
expediering var en f6ljd av lagrddets yttrande, i1 vilket anfordes att
det bor tydliggoras att inte all personal, t.ex. stidpersonal, vid ett
apotek eller informationsverksamhet skulle omfattas av bestim-
melsen (prop. 1993/94:149 s. 117).

Ar 1999 ersattes lagen om 3ligganden fér personal inom hilso-
och sjukvirden med lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd
hilso- och sjukvirdens omrdde. I 1 kap. 4 § fjirde punkten angavs
att med hilso- och sjukvirdspersonal avses 6vrig personal inom
sddan detaljhandel med likemedel som omfattas av sirskilda fore-
skrifter och personal som ir verksam inom den sirskilda giftin-
formationsverksamheten vid Apoteket Aktiebolag och som tillver-
kar eller expedierar likemedel eller limnar r&d och upplysningar.
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I 1 kap. 2 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvirdens omride infordes en sirskild bestimmelse om vad som
skulle avses med hilso- och sjukvird enligt den lagen, nimligen
bl.a. sddan verksamhet som avses i hilso- och sjukvirdslagen och
verksamhet inom detaljhandel med likemedel. Motsvarigheten till
nuvarande bestimmelse i 1 kap. 2 § PSL infordes siledes genom
lagen om yrkesverksamhet p& hilso- och sjukvirdens omride.
Regeringen kommenterade inte nirmare motivet till inférandet av
en sidan bestimmelse. Lagridet konstaterade foljande i sitt ytt-
rande over lagforslaget (Utdrag ur protokoll vid sammantride
1998-03-17): ”Av det anforda foljer att det remitterade lagforsla-
gets definition pd hilso- och sjukvird ir ndgot mer omfattande in
motsvarande definition 1 HSL. Det ir givetvis mindre lyckat att det
centrala begreppet hilso- och sjukvdrd givits olika betydelse 1 tvd
grundliggande forfattningar pd omridet. Lagridet har emellertid
forstdelse for att det ansetts dndamdlsenligt att inkludera tandvéird
och detaljhandel med likemedel 1 det nya regelsystemet och anser
sig dirfér kunna godta vad som féreslagits i detta hinseende.”

I samband med tillkomsten av lagen (2001:499) om omskirelse
av pojkar skedde ett tilligg i ddvarande 1 kap. 4 § lagen om yrkes-
verksamhet pa hilso- och sjukvirdens omride, s att iven den verk-
samheten kom att omfattas av lagens definition av hilso- och sjuk-
vird. Regeringen uttalade att omskirelse som inte dr medicinskt
betingad, inte var att anse som hilso- och sjukvird enligt den defi-
nition som gavs i 1§ hilso- och sjukvirdslagen (1982:763). Det
innebar att de regler till skydd for patienterna som fanns i skilda
forfattningar inte var automatiskt tillimpliga pi omskirelse som
skedde av religidsa, kulturella eller hygieniska skil. Dirfér behovde
det tydliggoras 1 lagen att bestimmelserna 1 lagen om yrkesverk-
samhet pd hilso- och sjukvirdens omride skulle vara tillimpliga nir
likare utfor omskirelse enligt denna lag (prop. 2000/01:81 5. 20 f.).

Vid omregleringen av apoteksmarknaden skedde indringar 1
bestimmelsen om vilka som skulle anses som hilso- och sjukvards-
personal (didvarande 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksam-
het pd hilso- och sjukvirdens omride) och bestimmelsen fick den
lydelse som i dag giller enligt 1 kap. 4 § PSL. Regeringen uttalade
att indringen innebar att bestimmelsen blev mer littlist och tydlig
samt genomférdes med hinsyn till att Giftinformationscentralen
inte lingre skulle bedrivas av Apoteket AB (prop. 2008/2009:145
s. 449).
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16.8 Overviaganden och forslag

Utredningens forslag: Tillverkning av likemedel f6r visst till-
fille vid extemporeapotek ska anses som hilso- och sjukvird
enligt patientsikerhetslagen. Personal som tillverkar likemedel
for visst tillfille vid extemporeapotek ska anses utgora hilso-
och sjukvardspersonal enligt patientsikerhetslagen.

Skalen for utredningens forslag

Finns det ett behov av bestimmelser om tystnadsplikt och
tillsyn?

Bestimmelserna om extemporeapotek tridde i kraft den 1 juni
2010. Férutom den verksamhet som bedrivs av det statligt igda
bolaget Apotek Produktion & Laboratorier AB (APL) finns det
1dag (hosten 2012) ytterligare en aktdr. Det bolaget fick tillstdnd i
april 2011 men kunde pdbérja sin verksamhet forst hésten 2011.
Fore dess fanns nimligen inte ndédvindig infrastruktur, sdsom ett
varuregister, pd plats. Det ir sdledes for tidigt att avgdéra hur mark-
naden kommer att utvecklas, vilka aktérer som kan visa intresse fér
denna verksamhet och hur verksamheten kommer att bedrivas,
t.ex. avseende hanteringen av uppgifter om enskilda. Det ir dven
svart att utifrdn tvd aktorers verksamhet dra nigra slutsatser om
vilken typ av hantering som ir nédvindig eller limplig.

Sdvitt utredningen har erfarit bedriver APL sin extemporetill-
verkning pi samma sitt som fére omregleringen av apoteksmark-
naden, inklusive hanteringen av uppgifter om enskilda. Si linge
APL var en del av Apoteket AB betraktades hela bolagets verksam-
het som detaljhandel med likemedel varfér extemporetillverk-
ningen omfattades av bestimmelserna om tillsyn och tystnadsplikt.

APL:s hantering av uppgifter om enskilda bestdr framfér allt 1
att apoteken skickar med en kopia av receptet nir de bestiller
extemporelikemedel. APL har uppgett att de har behov av uppgif-
ter frin receptet eftersom bolaget kan behéva ha kontakter med
forskrivare, annan virdpersonal och apotekspersonalen fér att dis-
kutera men iven justera bestillningen. Bolaget kan dven behova
uppgifter om vikt for att sikerstilla ritt dosering. Utredningen finner
inte anledning att ifrigasitta att denna hantering ir nédvindig.
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Socialstyrelsens tillsyn ir inriktad pd hilso- och sjukvardsperso-
nal som bla. hanterar likemedel t.ex. vid iordningstillande av
likemedel. En del av personalen pi extemporeapoteken hanterar
likemedel och uppgifter om enskildas hilsotillstdnd varfor det ir
rimligt att de, precis som &vrig hilso- och sjukvirdspersonal, stir
under Socialstyrelsens tillsyn. Aven det faktum att likemedlen inte
godkinns utan tillverkas hantverksmissigt pd apoteket gor att det
ir limpligt att personalen stir under Socialstyrelsens tillsyn. Det ir
viktigt att denna verksamhet kan granskas utifrdn patientsikerhets-
aspekter och att det finns en tillsynsmyndighet som kan identifiera
och pitala brister utifrdn gillande lagstiftning. Ett krav pd tyst-
nadsplikt syftar till att skydda patienterna frin att uppgifter om
dem sprids vidare.

Sammanfattningsvis anser utredningen att det 1 likhet med vad
som gillde fére omregleringen finns ett behov av tystnadsplikt for
den personal pd extemporeapoteken som kommer 1 kontakt med
uppgifter om enskilda samt ett behov av att personalen stdr under
Socialstyrelsens tillsyn.

Krivs lagindring eller ir nuvarande bestimmelser tillimpliga?

I 1 kap. 4 § punkten 4 patientsikerhetslagen (2010:659, PSL) anges
att med hdlso- och sjukvdrdspersonal avses 1 den lagen bl.a. den som
har legitimation fér ett yrke inom hilso- och sjukvirden (p. 1) och
apotekspersonal som tillverkar eller expedierar likemedel eller lim-
nar rdd och upplysningar (p. 4). I nuvarande bestimmelse om apo-
tekspersonal sdsom tillhérande kategorin hilso- och sjukvirdsper-
sonal, finns inte nigon koppling till detaljhandel med likemedel. I
tidigare regleringar och av férarbeten till dem framgdr dock att
bestimmelsen avsdg apotekspersonal inom detaljhandel med like-
medel och att sidan personal vanligen inte brukade hinforas till
hilso- och sjukvardspersonal. Vid tillkomsten av nuvarande bestim-
melse kommenterade inte regeringen huruvida kopplingen till detalj-
handel med likemedel skulle kvarsta.

Enligt ordalydelsen i 1 kap. 4 § PSL utgor siledes personal vid
extemporeapotek hilso- och sjukvirdspersonal eftersom de ir
apotekspersonal (punkten 4). Aven de farmaceuter som ir verk-
samma vid extemporapoteken utgér hilso- och sjukvirdspersonal
eftersom de har legitimation fér sitt yrke (punkten 1).
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I 6 kap. 12 § PSL anges dock att den som tillhor eller har tillhore
hilso- och sjukvirdspersonalen inom den enskilda hilso- och sjuk-
vdrden inte obehodrigen fir réja vad han eller hon 1 sin verksamhet
har fitt veta om en enskilds hilsotillstind eller andra personliga
forhillanden. Bestimmelsen om tystnadsplikt férutsitter sdledes
att hilso- och sjukvirdspersonalen ir verksam inom hilso- och
sjukvirden. Aven bestimmelsen om Socialstyrelsens tillsyn forut-
sitter att personalen ir verksam inom hilso- och sjukvérden.

Med hilso- och sjukvard enligt 1 kap. 2 § PSL avses bl.a. sddan
hilso- och sjukvird som avses 1 HSL och detaljhandel med likeme-
del enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel. Verksam-
heten vid extemporeapotek utgdr inte detaljhandel med likemedel.
Frigan ir di om den nimnda verksamheten kan anses som hilso-
och sjukvird enligt HSL.

Med hilso- och sjukvard enligt HSL avses dtgirder f6r att medi-
cinskt férebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador samt
sjuktransporter och att ta hand om avlidna. I och med omregle-
ringen av apoteksmarknaden indrades forutsittningarna pd en rad
omriden. Verksamhet som tidigare betraktades som detaljhandel
med likemedel, eftersom den utférdes av Apoteket AB, har tagits
over av andra aktdrer in dppenvirdsapotek. Regeringen uttalade sig
inte om huruvida sddan verksamhet skulle betraktas som hilso- och
sjukvird enligt HSL. Regeringen har inte heller uttalat sig i frigan
om huruvida verksamheten pd extemporeapoteken ska betraktas
som sidan hilso- och sjukvird som regleras 1 PSL och dirmed
omfattas av bestimmelserna om tystnadsplikt och Socialstyrelsens
tillsyn. Virt att notera ir att HSL och PSL anvinder sig av olika
definitioner av hilso- och sjukvird.

Regeringen har bedémt att sjukhusapotekens extemporetill-
verkning utgor hilso- och sjukvérd, visserligen utifrdn en diskuss-
ion kring det s.k. tjinstedirektivet (prop. 2007/08:142 s. 21). Rege-
ringen uttalade d att de tjinster som utférs for att tillgodose sjuk-
husens likemedelsforsérjning 1 forsta hand boér kunna betraktas
som hilso- och sjukvirdstjinster. Det beror, enligt regeringen, pd
att den verksamhet som bedrivs pd sjukhusen, exempelvis expedi-
tion av likemedel, utfors av personer med reglerade vérdyrken.

Verksamheten vid extemporeapoteken ir inte direkt inriktad
mot patient eftersom apoteken inte bedriver forsiljning. Till skill-
nad frin den industriella likemedelstillverkningen sker extempore-
tillverkningen fér en utpekad individs rikning och kriver tillging
till kinslig information om den enskilde. Extemporelikemedel fyl-
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ler en viktig funktion inom sjukvirden och ir minga ginger den
enda behandlingsformen. Av lagen foljer ocksd att det ska finnas
farmaceuter vid extemporeapoteken.

Mycket talar siledes for att tillverkning av extemporelikemedel
vid extemporeapotek skulle kunna innefattas 1 begreppet hilso- och
sjukvdrd enligt PSL. Utredningen har dock erfarit att det anses
tveksamt om s3 ir fallet. Socialstyrelsen har t.ex. inte utévat tillsyn
over personalen pd extemporeapoteken. Samma tveksamhet
uttrycks 1 direktiven till utredningen och av Likemedelsverket i
samband med utredningsarbetet.

Brott mot tystnadsplikt dr straffsanktionerat varfér det ir vik-
tigt att det dr tydligt vem som triffas av bestimmelserna. Rege-
ringen har tidigare uttalat att bestimmelsen om tystnadsplikt 1 PSL
bér motsvara sekretessbestimmelsen 1 OSL rérande den allminna
hilso- och sjukvirden. Aven av denna anledning ir det viktigt att
regleringen ir tydlig.

Sammanfattningsvis anser dirfér utredningen att det 1 PSL bor
anges att dven tillverkning av likemedel f6r visst tillfille vid extem-
poreapotek omfattas av PSL och att personal verksam vid extem-
poreapotek utgér hilso- och sjukvirdspersonal.

Att PSL blir tillimplig pd verksamheten vid extemporeapoteken
innebir att ocksd bestimmelserna i PSL om t.ex. anmilan av verk-
samhet och skyldigheter for hilso- och sjukvardspersonalen blir
tillimpliga. Utredningen bedomer att detta ir limpligt.

16.9 EU-rattsliga aspekter av forslaget

Forslaget bedoms inte ha nigra EU-rittsliga aspekter.

16.10 Konsekvenser av forslaget

Forslaget syftar framfér allt till att virna om patientsikerheten.
Personalen fir inte obehorigen réja uppgifter om enskilda och
verksamheten kommer att std under tillsyn av Socialstyrelsen. For-
slaget antas siledes endast medféra positiva effekter for patien-
terna.

Forslaget innebir att Socialstyrelsen ska utéva tllsyn éver per-
sonalen vid extemporeapoteken. For nirvarande finns det endast
tvd aktorer som ir verksamma pd omridet. Kostnadsokning i1 form
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av utokat tillsynsomride borde dirmed kunna bedémas som liten
och rymmas inom nuvarande ram fér Socialstyrelsen. Det ir viktigt
att Socialstyrelsen forbereder sig infér de nya uppgifterna sd att
tillsynen kan bérja utdévas sd snart de nya bestimmelserna trider i
kraft.

For personalen verksam vid extemporeapoteken innebir férsla-
get att de kan behéva utbildas i nya rutiner. Aven 6vriga bestim-
melser 1 PSL blir tillimpliga pd verksamheten, t.ex. anmilan av
verksamhet, vilket kriver att extemporeapoteken vidtar vissa dtgirder.
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17 Fragor som ror
lagen om receptregister

17.1  Uppgifter om forskrivningsratt
17.1.1 Direktivet

Av utredningens direktiv framgir att utredaren ska limna forslag
till dndringar i lagen (1996:1156) om receptregister som dels klar-
gor att receptregistret fir innehdlla uppgifter om begrinsningar i
eller indragning av forskrivares forskrivningsritt, dels sikerstiller
att Apotekens Service AB har en lagenlig skyldighet att limna ut de
nimnda uppgifterna till 6ppenvirdsapoteken och att dessa apotek
kan behandla uppgifterna med stéd av apoteksdatalagen
(2009:367). Utredaren ska vidare limna de forslag till dndringar av
férordningen (2006:196) om register éver hilso- och sjukvirdsper-
sonal som mot bakgrund av 6vriga forfattningsindringar bedéms
limpliga.

17.1.2 Forskrivningsratt

Vilka som ir behoriga att f6rskriva och rekvirera likemedel anges 1
Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:13) om férordnande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit. Omfattningen av
forskrivningsritten beror bl.a. pd vilken yrkeskategori férskrivaren
tillhér. En likare som har legitimation eller den som har sirskilt
férordnande att utdva yrket ir t.ex. behorig att férordna likemedel
fér behandling av minniska. Bestimmelser om sjukskéterskors
behorighet att ordinera likemedel finns i Socialstyrelsens fore-
skrifter (SOSFS 2001:16) om kompetenskrav for sjukskéterskor
vid férskrivning av likemedel.
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I Likemedelsverkets foreskrifter finns sirskilda bestimmelser
som ror forskrivningsritten. I Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2002:7) om férordnande av narkotikaklassade likemedel f6r
behandling av ADHD hos barn och ungdomar, anges att likemedel
som utgor narkotika enligt Likemedelsverkets féreskrifter och som
har godkints fo6r behandling av Attention Deficit Hyperactivity
Disorder (ADHD) endast fir limnas ut fr&n apotek om det for-
skrivits av likare med specialistkompetens i barn- och ungdoms-
psykiatri, psykiatri, rittspsykiatri, eller barn- och ungdomsneuro-
logi med habilitering. Likemedelsverket har mojlighet att meddela
dispens frin bestimmelserna. Ar 2011 beviljade Likemedelsverket
cirka 170 dispenser.

Forskrivningsritten av narkotikaklassade likemedel som god-
kints for behandling av opiatberoende, begrinsas i praktiken
genom Socialstyrelsens och Likemedelsverkets foreskrifter till
likare som har specialistkompetens 1 psykiatri (SOSFS 2004:8 och
LVFS 2004:15).

I Likemedelsverkets foreskrifter om férordnande av viss farma-
ceutisk specialitet (LVFS 1992:4) anges att likemedel som inne-
hiller mifepriston endast fir limnas ut frin apotek om det har fér-
ordnats av likare som enligt abortlagen (1974:595) ir behorig att
utféra abort. Av 5 § abortlagen f6ljer att endast den som ir behérig
att utdva likaryrket far utfora abort eller avbryta havandeskapet.

17.1.3 Indragning eller begransning av forskrivningsratten

I 8 kap. 10 § patientsikerhetslagen (2010:659, PSL) anges att om en
likare eller tandlikare missbrukar sin behorighet att férskriva
narkotiska likemedel, andra sirskilda likemedel, alkoholhaltiga
likemedel eller teknisk sprit, ska denna behorighet dras in eller
begrinsas. Behorigheten ska ocksi dras in eller begrinsas om
likaren eller tandlikaren sjilv begir det. Forskrivningsritten fir
dven dras in eller begrinsas interimistiskt.

Det ir Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN) som
beslutar i frigor om forskrivningsritten. HSAN ir en statlig, dom-
stolsliknande myndighet som provar si kallade behérighetsfrigor
avseende legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal, dvs. prévotid,
dterkallelse av legitimation eller annan behérighet att utéva ett yrke
inom hilso- och sjukvirden, indragning eller begrinsning av for-
skrivningsritt samt ny legitimation eller annan behérighet. Fr.o.m.

704



SOU 2012:75 Fragor som rér lagen om receptregister

den 1 juli 2011 ir HSAN en nimndmyndighet, se férordningen
(2011:582) med instruktion fér Hilso- och sjukvirdens ansvars-
nimnd. Det ir Kammarkollegiet som skoéter handliggning och
administration &t ansvarsnimnden.

17.1.4 Apotekens kontroll av forskrivningsrattens omfattning

Av 5 kap. 3 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om
férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit, fram-
gdr att recept endast fir expedieras frin 6ppenvirdsapotek om det
har utfirdats av en person som ir behorig férskrivare 1 Sverige eller
om det har utfirdats skriftligen av en behérig férskrivare inom
EES. Vid receptexpediering pi oppenvirdsapotek ir det siledes
nodvindigt att kontrollera férskrivarens ritt att skriva ut det
aktuella likemedlet.

I 6§ lagen (1992:860) om kontroll av narkotika anges att om
Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd har dragit in eller begrinsat
en likares eller en tandlikares behorighet att férskriva narkotiska
likemedel enligt 8 kap. 10 eller 11 § PSL fir sddant likemedel inte
limnas ut p& ordination av likaren eller tandlikaren. Detsamma
giller om Ansvarsnimnden fér djurens hilso- och sjukvird har
dragit in eller begrinsat en veterinirs behorighet att forskriva nar-
kotiska likemedel. T likemedelslagen (1992:859) finns motsvarande
bestimmelser avseende alkoholhaltiga likemedel, teknisk sprit och
andra sirskilda likemedel dn narkotiska likemedel.

17.1.5 Socialstyrelsens register och receptregistret

Socialstyrelsen for ett register 6ver hilso- och sjukvirdspersonal.
Registret regleras 1 forordningen (2006:196) om register oOver
hilso- och sjukvirdspersonal. Detta s.k. behorighetsregister
omfattar samtliga personer som har svensk legitimation inom
vardyrken. En del av registret utgors av det s.k. férskrivarregistret,
som omfattar de personer som har ritt att forskriva likemedel. Av
6 § nimnda férordning framgdr att registret bl.a. fr innehélla upp-
gift om personnummer och beslut om begrinsning eller indragning
av forskrivningsritten. Vidare framgir att personuppgifterna i
registret f&r anvindas fér att limna uppgifter till receptregistret.
Socialstyrelsen rapporterar dagligen in uppgifter frin registret dver
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hilso- och sjukvirdspersonal till receptregistret. I informationen
som fors 6ver till receptregistret finns bl.a. uppgifter om inskrinkt
forskrivningsritt (ja/nej), kod fér behorighetsinskrinkning och
datum for behorighetsinskrinkning. Hosten 2012 fanns det i
registret cirka 100 personer markerade med inskrinkt forskriv-
ningsritt. Socialstyrelsen skickar s.k. meddelandeblad till apoteken
om beslut frin HSAN eller domstol. Denna detaljerade information
skickas sdledes inte till receptregistret. Socialstyrelsens register
innehéller inte heller uppgift om innehdllet i HSAN:s beslut.

Av 8§ forordningen (2006:196) om register 6ver hilso- och
sjukvdrdspersonal foljer att Socialstyrelsen har en informationsplikt
1 forhéllande till den registrerade, dvs. forskrivaren.

I 12 § lagen om receptregister har Apotekens Service AB ilagts
en uttrycklig skyldighet att limna ut uppgifter frdn receptregistret
till Sppenvirdsapoteken. De uppgifter som ska limnas ut ir
underlag {6r expediering av likemedel och andra varor som foérskri-
vits, underlag for tillimpningen av bestimmelserna om likeme-
delsférminer samt uppgifter om dosrecept, recept for flera uttag
och elektroniska recept. Den uppgiftsskyldighet som foljer av 12 §
bryter den tystnadsplikt som giller for personalen vid Apotekens
Service AB.

Den del av receptregistret dir Socialstyrelsens uppgifter om fér-
skrivningsritten finns heter FORS. Nir informationen finns till-
ginglig 1 FORS kan samtliga 6ppenvirdsapotek fi tillging till
informationen via sina expeditionssystem, t.ex. om legitimation
och specialistkompetens.

Av 2 kap. 6 § 6 lagen (2009:366) om handel med likemedel f6l-
jer att dppenvirdsapoteken ska ha ett elektroniskt system som gor
det mojlige att f8 direktdtkomst till uppgifter hos Apotekens
Service AB. Apotekens Service AB far ta ut avgifter av 6ppenvards-
apoteken for att ticka kostnaderna for att fora receptregistret.
Foreskrifter om avgifter finns i Tandvirds- och likemedelsfor-
ménsverkets foreskrifter om avgift till Apotekens Service Aktie-
bolag (TLVFS 2009:2).

I 8§ apoteksdatalagen (2009:367) anges for vilka idndamail
oppenvardsapoteken fir behandla personuppgifter. I 8 § 1 anges
sdsom forsta indamél “expediering av férordnade likemedel och
sddana foérordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om
likemedelsf6rm&ner m.m. samt dtgirder i anslutning till expedie-
ringen”. Med expediering avses firdigstillande och utlimnande av
likemedel och teknisk sprit. Med firdigstillande avses forfatt-
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ningsmissig, farmakologisk samt teknisk kontroll av likemedel och
teknisk sprit infér utlimnande frdn 6ppenvirdsapotek (LVFS
2009:13).

17.1.6 Nuvarande hantering av uppgifter om
forskrivningsratten

Som framgir ovan ir det HSAN som beslutar om indragning eller
begrinsning av forskrivningsritten och sdledes har den information
som Oppenvirdsapoteken behéver vid expediering. HSAN har
tidigare skickat sitt beslut till Apoteket AB men upphérde med
detta &r 2006. Eftersom Socialstyrelsen ansdg att det var viktigt att
Apoteket AB fick informationen har Socialstyrelsen sedan 2006
skickat (mejlat) besluten forst tll Apoteket AB och sedan wll
Apotekens Service AB. Receptregistret skottes nimligen tidigare av
Apoteket AB och i samband med omregleringen av apoteks-
marknaden &6vertog Apotekens Service AB det ansvaret. Bide
Apotekens Service AB och Socialstyrelsen upplever dock praktiska
och tekniska problem med denna hantering. Den information som
Apotekens Service AB fir frin Socialstyrelsen angiende
forskrivningsritten bestir endast 1 en siffra/kod och anger inte 1
vad inskrinkningen/begrinsningen avser. Vid expediering kan det
vara nddvindigt att ha den informationen. Information om vad
inskrinkningen/begrinsningen avser framgir av HSAN:s beslut.

Socialstyrelsen menar att det egentligen inte borde vara en upp-
gift fér den myndigheten att skicka HSAN:s beslut till Apotekens
Service AB utan att HSAN borde gora detta. Vidare har Apotekens
Service AB tekniska svirigheter med att hantera den information
som de fir frin Socialstyrelsen. Apotekens Service AB:s dnskemail
ir att uppgifterna om forskrivningsritt skickas in via deras
informationshanteringssystem och inte t.ex. mejlas till dem.

Likemedelsverket kan meddela dispens och tillita att en for-
skrivare, som inte innehar nigon av de i féreskriften angivna
specialistkompetenserna, ind3 fir forskriva ett likemedel som har
godkints for behandling av ADHD. Denna information mejlas
1 dag ut till apoteken via en sindlista hos Socialstyrelsen och finns
sdledes inte 1 receptregistret.
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17.1.7 Overviaganden, forslag och bedémning

Utredningens forslag: Receptregistret ska innehilla uppgifter
om férskrivningsrittens omfattning och om  férskrivarens
personnummer. Férskrivarens personnummer ska f3 anvindas som
sokbegrepp for indamilet expediering av likemedel. Expedierande
personal pd oppenvérdsapotek ska inte fi ha direktdtkomst till
forskrivarens personnummer.

Utredningens bedémning: Utredningen bedémer att
Apotekens Service AB:s behandling av uppgifter om férskriv-
ningsrittens omfattning kan ske enligt det befintliga indamalet
“expediering av likemedel och andra varor som férskrivits” och
att bolaget dirfér kommer att vara skyldigt att limna uppgifter
om férskrivningsritt till 6ppenvardsapoteken.

Utredningen bedémer att éppenvirdsapotekens behandling
av uppgifter om forskrivningsrittens omfattning kan ske enligt
det befintliga indamailet “expediering av férordnade likemedel
och sidana férordnade varor som omfattas av lagen om likeme-
delsférmdner m.m. samt 3dtgirder 1 anslutning till expedie-
ringen”.

Utredningen bedémer att det inte behéver ske ndgra
indringar 1 férordningen (2006:196) om register dver hilso- och
sjukvirdspersonal.

Skilen f6r utredningens forslag och bedomning

Receptregistret ska innebdlla uppgift om forskrivningsrittens
omfattning

Det ir ndédvindigt for dppenvirdsapoteken att ha tillgdng till upp-
gifter om forskrivningsrittens omfattning vid expediering. I dag
behéver 6ppenvirdsapoteken manuellt soka information om fér-
skrivningsritten, t.ex. genom att séka 1 Hilso- och sjukvirdens
ansvarsnimnds (HSAN:s) beslut som skickas tll apoteken i
pappersform frin Socialstyrelsen. Detta ir en tidskrivande hantering
och kan ocksd innebira sikerhetsrisker di t.ex. forskrivare kan
forvixlas. Det kan leda till att apoteken felaktigt expedierar t.ex.
narkotikarecept och dirigenom dventyrar patientsikerheten.

Om uppgifterna skulle ingd i1 receptregistret skulle &ppen-
vardsapoteken inte sjilva behova séka informationen om férskriv-
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ningsritten. Uppgift om begrinsning 1 forskrivningsritten skulle
anges med klartext 1 stillet f6r med en kod. Hanteringen skulle
dirigenom bli sikrare eftersom personuppgifterna skulle bli riktiga
och aktuella (jfr 9 § PUL). Eftersom alla 6ppenvirdsapotek redan
ir skyldiga att vara uppkopplade mot receptregistret skulle det
innebira en obligatorisk anslutning fér apoteken dven avseende
uppgifter om férskrivningsritten. Det skulle ocks3 visentligt underlitta
apotekens arbete. Utredningen anser dirfor att receptregistret ska
innehlla uppgifter om forskrivningsrittens omfattning, Oppenvirds-
apoteken har 1 dag tillgdng till denna information i form av en kod
och det blir siledes till viss del en kodifiering av praxis.

Till skillnad frin t.ex. apoteksdatalagen (2009:367) och patient-
datalagen (2008:355) innehdller lagen om receptregister bestim-
melser som specificerar vilka uppgifter som kan hinféras till
enskilda personer och som fir finnas i registret. Det anges inte
uttryckligen att receptregistret fir innehélla uppgifter om forskriv-
ningsritten. Av 8 § 6 lagen om receptregister framgr visserligen att
receptregistret fr innehdlla administrativa uppgifter. I férarbetena
anges att 1 begreppet administrativa uppgifter ingdr samtliga upp-
gifter som enligt Likemedelsverkets foreskrifter behovs for att en
giltig forskrivning ska foreligga (prop. 2008/2009:145 s.314).
Bestimmelsen skulle kunna tolkas som att uppgifter om férskriv-
ningsritten redan enligt nuvarande lydelse fir finnas 1 receptregist-
ret. Enligt direktiven ska utredningen emellertid limna forslag till
indringar 1 lagen (1996:1156) om receptregister som klargor att
receptregistret fir innehilla uppgifter om begrinsningar i eller
indragning av forskrivares forskrivningsritt. Utredningen foresldr
dirfor ett tilligg 1 8 § lagen om receptregister.

Receptregistret ska framfor allt innehilla uppgifter om begrins-
ningar eller indragningar av forskrivningsritten 1 enlighet med
beslut frin HSAN eller om den enskilde begirt det. Av
Likemedelsverkets foreskrifter framgdr att vissa forskrivare har ritt
att forskriva likemedel som godkints fo6r behandling av Attention
Deficit Hyperactivity Disorder (ADHD). Oppenvirdsapoteken
behover ha tillging dven wll sddana uppgifter. Det kan inte
uteslutas att det i framtiden finns behov av ytterligare sirskilda
regler om forskrivningsritten. Receptregistret bor dirfér innehdlla
samtliga uppgifter som ir relevanta fér att kunna faststilla forskriv-
ningsritten och dess omfattning.
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Registret ska innebdlla uppgifter om forskrivarens identitet

Frigan ir vad som ska gilla avseende hanteringen av forskrivarens
identitet 1 samband med apotekens kontroll av férskrivningsritten.
Med identitet avses t.ex. namn och personnummer men dven andra
uppgifter som kan hinféras till en enskild person (prop.
2008/09:145 s. 437). I 22 § personuppgiftslagen (1998:204) anges
att uppgifter om personnummer eller samordningsnummer bara fir
behandlas utan samtycke nir det ir klart motiverat med hinsyn till
indamaélet med behandlingen, vikten av en siker identifiering, eller
ndgot annat beaktansvirt skil.

P3 vilket sitt personuppgifter kan sammanstillas ir ur integritets-
synpunkt en viktig friga att ta stillning till. Ju stérre mojligheter det
finns att 1 olika konstellationer sammanstilla uppgifter om enskilda
personer, desto storre blir riskerna fér otillbérliga intrdng 1 den
personliga integriteten Med sokbegrepp avses begrepp som
anvinds som urvalskriterier fér att séka fram handlingar som
innehiller det aktuella begreppet eller fér att med begreppet som
utgdngspunkt géra sammanstillningar av olika slag. Exempelvis
avses bokstiver, koder eller siffror med vars hjilp man kan ta fram
ett 6nskat urval av lagrade personuppgifter om en eller flera perso-
ner ur en samlad informationsmingd (prop. 2007/08:126 s. 68 och
231). Informationsteknikens utveckling har medfért 1 det nirmaste
obegrinsade sokmojligheter nir det giller elektroniskt lagrad
information. Det dr dirfor av storsta vikt att reglera sékbegrins-
ningar s att otillborliga integritetsintring kan férhindras (prop.
2008/09:145 5. 353 1.).

Enligt nuvarande bestimmelser fir receptregistret innehilla
uppgifter om forskrivarkod men inte férskrivarens personnummer.
Apotekens Service AB har framfért att det dr nédvindigt att kunna
soka pd forskrivarens personnummer utifrin bl.a. féljande anled-
ningar. HSAN:s meddelande om inskrinkning av férskrivnings-
ritten redovisas 1 dag ibland utifrdn personnummer och ibland uti-
fran forskrivarkoden. Vidare baseras dispenser av forskrivningsrit-
ten rérande opiater och likemedel vid ADHD pi en kombination
av personnummer och férskrivarkod. Forskrivarkoder dr dessutom
inte permanenta. Koderna byts t.ex. vid misstanke om att nigon
obehorig har kommit 3t befintliga koder eller att firdiga recept-
blanketter pd sirskilda likemedel har stulits. Det hinder ocksg att
forskrivare anvinder ndgon annans forskrivarkod.
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Utredningen anser att det vid expediering av likemedel och d i
samband med kontrollen av férskrivningsritten ir nodvindigt for
Apotekens Service AB att séka pd forskrivarens personnummer.
Det ir littare och sikrare att anvinda personnumret in t.ex. for-
skrivarens namn eller férskrivarkod. Personnumret skulle inte visas
fér oppenvirdsapoteken utan endast anvindas av Apotekens
Service AB. Utredningen foresldr dirfoér att receptregistret ska
innehilla uppgifter om férskrivarens personnummer och att det ska
vara sokbart f6r indamaélet expediering av likemedel. Expedierande
personal pd oppenvirdsapoteken har enligt nuvarande bestimmel-
ser direktitkomst till uppgifter i receptregistret for bl.a. indamalet
expediering av likemedel. Det finns inte nigot behov fér apoteks-
personalen att ha tillgdng till forskrivarens personnummer. Det ska
dirfor anges att expedierande personal pd dppenvirdsapotek inte
ska f3 ha direktitkomst till forskrivarens personnummer. Apotekens
Service AB ska inte heller limna ut uppgifterna till apoteken, varfor
forskrivningsrittens omfattning inte ska nimnas 112 §.

Owriga éndringar

Enligt direktiven ska det sikerstillas att Apotekens Service AB har
en lagenlig skyldighet att limna ut uppgifter om begrinsningar 1
eller indragning av forskrivares forskrivningsritt till 6ppenvards-
apoteken. Bolagets skyldighet att limna ut uppgifter till 6ppen-
vardsapoteken regleras 1 12 § lagen om receptregister. Av 12 § 1
framgar att bolaget for andamalet 1 6 § forsta stycket 1, dvs. expedi-
ering av likemedel och andra varor, ska limna ut underlag for
expedieringen. Utredningen beddémer att Apotekens Service AB:s
behandling av uppgifter om férskrivningsrittens omfattning kan
ske enligt detta andamdl och att bolaget dirmed ir skyldigt att
limna ut uppgifterna till 5ppenvirdsapoteken.

Utredaren ska dven sikerstilla att apoteken kan behandla upp-
gifterna med stéd av apoteksdatalagen (2009:367). I 8 § apoteks-
datalagen anges for vilka indam3l 6ppenvirdsapoteken fir behandla
personuppgifter. I 8 § 1 anges sdsom forsta indamél expediering av
forordnade likemedel och sidana férordnade varor som omfattas av
lagen (2002:160) om likemedelsforminer m.m. samt &tgirder 1
anslutning till expedieringen”. Utredningen bedémer att 6ppenvards-
apotekens behandling av uppgifter om férskrivningsritt kan ske
enligt detta indamal.
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Enligt direktiven ska utredaren avslutningsvis limna de férslag
till indringar av férordningen (2006:196) om register 6ver hilso-
och sjukvirdspersonal som mot bakgrund av 6vriga forfattnings-
indringar bedéms limpliga. Socialstyrelsens register &ver hilso-
och sjukvdrdspersonal fir innehdlla uppgifter om beslut om
begrinsning eller indragning av férskrivningsritt samt forskriva-
rens personnummer. Utredningen har inte erfarit att det behdvs
nigra dndringar i denna del.

Diremot har det under utredningsarbetet framkommit att det
finns praktiska och tekniska problem kring hur informationen om
forskrivningsritt ska nd Apotekens Service AB. HSAN:s beslut ir
offentliga. I forordningen (2007:824) med instruktion for
Kammarkollegiet anges att Kammarkollegiet utfér administrativa
och handliggande uppgifter it bl.a. HSAN. Det kan bli nédvindigt
att gora ett tilligg 1 den forordningen. Apotekens Service AB
diskuterar dock denna friga med berérda parter for att sdka nd en
16sning som inte kriver férfattningsindringar. Utredningen anser
dirfor att det for nirvarande inte dr nédvindigt att foresld nigra
forfattningsindringar 1 detta avseende.

17.1.8 EU-réttsliga aspekter av forslaget

Forslaget bedéms inte ha nigra EU-rittsliga aspekter.

17.1.9 Konsekvenser av forslaget

Forslaget innebir konsekvenser f6r Apotekens Service AB pd sd
sitt att dven uppgifter om forskrivningsritt 1 klartext ska ingd i
receptregistret. Uppgifterna ingdr dock redan i form av koder i
registret. Dessutom ska forskrivarens personnummer ingd. Dessa
kompletteringar innebir en mindre kostnad fér Apotekens Service
vilket bér kunna ingd 1 dppenvéardsapotekens nuvarande avgift.

Uppgifterna finns redan hos Socialstyrelsen varfér forslaget inte
bedoms medfora nigra ckade kostnader f6r Socialstyrelsen.

Forslaget kommer att underlitta for 6ppenvirdsapoteken i och
med att tillgdng till de aktuella uppgifterna ir noédvindig for
expediering av recept.
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17.2  Fullmaktsregister
17.2.1 Direktivet

Av utredningens direktiv framgir att utredaren ska analysera om
det vore limpligt att gora dndringar 1 lagen (1996:1156) om recept-
register som dels medger att Apotekens Service AB kan behandla
noédvindiga uppgifter i fullmakter att himta ut likemedel, dels
sikerstiller att bolaget har en lagenlig skyldighet att limna ut de
nimnda uppgifterna till 6ppenvirdsapoteken. Bedémer utredaren
att det vore limpligt att gora sidana dndringar, ska utredaren limna
nodvindiga forfattningsforslag.

17.2.2 Anvandning av fullmakter

Det féorekommer sedan ldng tid att likemedel for en patient himtas
ut frin 6ppenvirdsapoteket av ndgon annan in patienten. Det finns
inte nigot krav pd att den som himtar ut likemedlet har en full-
makt. Vid omregleringen av apoteksmarknaden diskuterades
huruvida det skulle inféras en bestimmelse om hur behérigheten
ska faststillas nir likemedel limnas ut (prop. 2008/2009:145 s. 378
f.). Det konstaterades att det av 22 § likemedelslagen (1992:859)
framgdr att den som limnar ut likemedel sirskilt ska iaktta kraven
pd sakkunnig och omsorgsfull vird. Regeringen pdpekade att det av
bestimmelsen foljer en skyldighet f6r den som limnar ut ett like-
medel att sikerstilla att likemedlet limnas ut till behérig person
och att det dr mycket angeliget att s& verkligen sker. Regeringen
bedémde att det skulle leda till en oflexibel reglering att i lag ange
bestimmelser om hur behorigheten ska faststillas, t.ex. genom krav
pi legitimation eller fullmakt. Det skulle ocksd kunna medféra
problem i situationer d3 legitimation eller fullmakt av nigon anled-
ning inte kan uppvisas.

I 9§ LVES 2009:10, Likemedelsverkets féreskrifter om distans-
handel vid &ppenvirdsapotek, anges att dppenvirdsapoteket ansvarar
for att den som tar emot likemedel eller teknisk sprit ir den som har
fitt varan forskriven till sig eller dennes bud. Nir ett sirskilt
likemedel eller ett likemedel som innehiller substansen tramadol
limnas 6ver till mottagaren ska den som limnar 6ver likemedlet
kontrollera mottagarens identitetshandlingar. Om likemedlet limnas
over tll ett ombud ska ombudet styrka sin behorighet genom en
skriftlig fullmakt. Fullmakten ska innehilla ombudets namn och vara
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egenhindigt undertecknad av den som har fatt likemedlet forskrivet till
sig.

Vissa oppenvirdsapotek tillimpar i1dag rutinen med dubbla
legitimationer, dvs. att det uppgivna ombudet kan legitimera sig
samt uppvisa patientens legitimation, for att f8 himta ut patientens
likemedel.

Fore omregleringen av apoteksmarknaden hade Apoteket AB
ett fullmaktsregister av vilket det framgick vem som hade ritt att
himta ut likemedel fér ndgon annans rikning. Eftersom samtliga
apotek hade tillgdng till uppgifterna i det registret, kunde ett
ombud himta ut likemedel p4 valfritt apotek.

Vid omregleringen inférdes inte nigon skyldighet fér 6ppen-
vardsapoteken att ansluta sig till ett centralt fullmaktsregister som
skulle gilla for samtliga 6ppenvirdsapotek. Oppenvirdsapoteken
far dock enligt 8 § 5 apoteksdatalagen (2009:367) behandla person-
uppgifter om det ir nddvindigt {6r administrering av fullmakter att
himta ut likemedel. Apoteken har siledes mojlighet att uppritta
lokala fullmaktsregister.

17.2.3 Fullmaktregistret hos Apotekens Service AB

Apotekens Service AB tillhandahiller 1dag ett fullmaktsregister.
Registret ir knutet till receptregistret som regleras med stdd av
lagen (1996:1156) om receptregister. Fullmakten ger fullmakts-
tagaren ritt att bestilla och himta ut forskrivna likemedel eller
varor, himta en 6versikt over fullmaktsgivarens elektroniskt sparade
recept 1 receptregistret samt limna samtycke tll registrering 1 hog-
kostnadsdatabasen och till registrering av elektroniskt sparade recept.

Apotekens Service AB tillhandahiller dels fullmakter mellan
privatpersoner (iven innefattande fullmakt att himta ut likemedel
till barn), dels fullmakter frdn privatperson till anstillda vid vérd-
enheter. Bolaget har ett sirskilt virdenhetsregister, som ir kopplat
till fullmaktsregistret, dir alla anstillda som har ritt att himta ut
likemedel registreras. Respektive verksamhetschef rapporterar in
vilka dessa anstillda ir.

For att fullmakten ska kunna registreras som en elektronisk
fullmake, dvs. sparas i fullmaktsregistret, foérutsitts 1 dag ett sam-
tycke. I informationen till fullmaktsblanketten anges att i och med
undertecknandet av fullmakten samtycker fullmaktsgivaren till att
uppgifterna registreras i receptregistret. Det finns givetvis mojlig-
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het att endast limna fullmakt 1 pappersformat och di sker ingen
registrering i fullmaktsregistret.

S&vil fullmaktsgivarens som fullmaktstagarens personnummer
registreras. Eftersom dven fullmaktstagarens personnummer finns
registrerat kan apoteket pd férfrigan uppge huruvida denne har en
fullmakt registrerad. Fullmaktstagaren (t.ex. en anstilld pd ett
boende) kan vara osiker pd om den redan har en fullmakt f6r en
viss person eller om den behdver be personen att fylla i en full-
maktsblankett. Denna friga kan foérvisso besvaras genom att soka
pd fullmaktsgivarens personnummer, men det ir inte alltid som
fullmaktstagaren kianner till fullmaktsgivarens personnummer.

Fullmakten kan ges till vidare eller begrinsas till ett visst datum.
Fullmakten upphor att gilla vid &terkallelse av fullmakten eller om
fullmaktstagaren/givaren avlider. Uppgifter om fullmakten gallras
15 ménader efter att fullmakten har upphort att gilla. Bolaget har
av sparbarhetsskil bedomt det som nédvindigt att spara uppgif-
terna under denna period. Bolaget har t.ex. bedémt det vara nod-
vindigt att spara uppgifterna s att de kan anvindas vid polisutred-
ningar vid misstanke om fullmaktsforfalskning. Exempelvis kan det
behévas information om pd vilket apotek den férfalskade fullmak-
ten limnades in samt vem som legitimerade sig.

Samtliga Oppenvirdsapotek har redan idag tillgdng tll full-
maktsregistret genom att det finns i receptregistret. Av 2 kap. 6 § 6
lagen (2009:366) om handel med likemedel f6ljer att oppenvirds-
apoteken ska ha ett elektroniskt system som gor det mojligt ate £3
direktdtkomst till uppgifter hos Apotekens Service AB. Apotekens
Service AB fir ta ut avgifter av 6ppenvirdsapoteken for att ticka
kostnaderna for att fora receptregistret. Foreskrifter om avgifter
finns 1 Tandvdrds- och likemedelsférmansverkets foreskrifter om
avgift till Apotekens Service AB (TLVFS 2009:2).

17.2.4 Overviaganden, forslag och bedémning

Utredningens forslag: Apotekens Service AB:s hantering av
fullmaktsregistret ska regleras i lagen om receptregister. Det
innebir att det i lagen ska regleras att personuppgifterna fir
behandlas om det ir ndédvindigt for administrering av full-
makter, en registrering forutsitter samtycke, registret fir inne-
hilla uppgifter om fullmakttagarens namn och personnummer
samt fullmakter, patientens och fullmaktstagarens identitet far
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anvindas som sokbegrepp, expedierande apotekspersonal fir ha
direktdtkomst till uppgifterna, Apotekens Service AB ska limna
ut uppgifter om fullmakter till 6ppenvirdsapoteken samt hur
uppgifterna ska bevaras.

Registerindamalet 1 apoteksdatalagen om fullmakter ska
omformuleras s& att det éverensstimmer med formuleringen 1
lagen om receptregister.

Utredningens beddmning: Frigan om personuppgifts-
ansvaret vid direktitkomst i1 de situationer som regleras i lagen
om receptregister bor ses dver.

Skilen for utredningens f6rslag och bedomning
Fullmaktsregistret bor regleras

Av direktiven framgdr féljande. Lagen (1996:1156) om recept-
register innehdller inte ndgon bestimmelse som motsvarar 8 § 5
apoteksdatalagen (2009:367), dvs. den personuppgiftsbehandling av
fullmakter som fir ske pd oppenvirdsapoteket. Bestimmelsen i 8 §
lagen om receptregister, som reglerar vilka uppgifter som far finnas
1 receptregistret, torde inte medge att registret innehdller uppgifter
om fullmaktstagare. Det ir sdledes tveksamt om Apotekens Service
AB med stdd av lagen om receptregister kan behandla de person-
uppgifter som finns 1 fullmakterna. Inte heller finns det bestimmelser 1
lag eller i f6rordning som avviker frén personuppgiftslagen (1998:204,
Pul) som ska tillimpas 1 stillet fé6r PuL vid den personuppgifts-
behandling som fullmaktsregistret kriver.

Frigan ir siledes om det ir limpligt att gora dndringar 1 lagen
om receptregister som medger att Apotekens Service AB kan
behandla uppgifter om fullmakter i receptregistret och sikerstiller
att bolaget har en lagenlig skyldighet att limna ut uppgifterna till
dppenvérdsapoteken.

Det underlittar for Oppenvirdsapoteken om det finns ett
centralt register som innehdller samtliga fullmakter. Varje enskilt
apotek eller apotekskedja behdver di inte bygga upp ett sidant
register. Ett centralt fullmaktsregister underlittar dven f6r kunden
(dvs. fullmaktsgivaren) som bara behéver ge in fullmakten en ging
och dessutom giller fullmakten pi samtliga apotek. Om fullmakets-
registret regleras med stéd av receptregistret blir det obligatoriskt
for oppenvirdsapoteken att vara uppkopplade mot fullmakts-
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registet. Givetvis underlittar det dven for fullmaktstagaren om
uppgifterna om fullmakten finns tillgingliga vid uthimtandet. Det
har inte under utredningens arbete framkommit nigot som tyder
pd att det finns nackdelar med ett centralt fullmaktsregister.
Snarare kan det hivdas att det 1 och med omregleringen blev en
férsimring eftersom det inte lingre finns ett centralt fullmakts-
register som samtliga dppenvirdsapotek kan anvinda. Mot denna
bakgrund boér fullmaktsregistret regleras. Det dr limpligt att en
sddan reglering tas in i lagen om receptregistret dir dvriga frigor
rorande receptregistret terfinns. For att kunna reglera fullmakts-
registret krivs en rad stillningstaganden.

Andamal och samtycke

For det forsta méste dndamélet med personuppgiftsbehandlingen
anges. I 8 § 5 apoteksdatalagen (2009:367) anges registerindamalet
“administrering av fullmakter att himta ut likemedel”. Enligt
nuvarande hantering omfattar fullmakten en ritt att bestilla och
himta ut forskrivna likemedel eller varor, himta en 6versikt 6ver
fullmaktsgivarens elektroniskt sparade recept i receptregistret samt
limna samtycke till registrering i hégkostnadsdatabasen och till
registrering av elektroniskt sparade recept. Det hinder att det
likemedel som ska himtas ut inte finns pd apoteket di fullmakts-
tagaren ska himta ut det. Fullmaktstagaren miste di bestilla
likemedlet for att kunna himta ut det vid ett annat tillfille.
Utredningen ser inte nigon anledning att begrinsa hanteringen till
just fullmakter att himta ut likemedel utan den bor kunna avse all
den hantering en kund kan gora pd ett dppenvéirdsapotek och som
forutsitter en fullmakt. Bestimmelsen avser savil fullmakter mellan
privatpersoner som mellan privatperson och t.ex. virdenhet.

Motsvarande registerindamadl 1 apoteksdatalagen bor dndras s&
att formuleringarna dverensstimmer 1 de bida lagarna.

Att limna fullmake dr givetvis frivilligt och en registrering for-
utsitter samtycke frdn fullmaktstagaren och fullmaktsgivaren. Det
ska vara ett s.k. informerat samtycke. I 20 § lagen om receptregister
regleras Apotekens Service AB:s informationsskyldighet till den
enskilde. Bolaget ska informera den enskilde om indamilen med
registreringen och vilka uppgifter som registret fir innehilla. Den
enskilde ska fi information om indamélet med registret och vilka
uppgifter registret fir innehdlla. Det ir limpligt att Apotekens
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Service AB, vilket ocksd sker i1 dag, informerar om personuppgifts-
behandlingen i fullmaktsblanketten.

Uppgifter

For det andra mdste anges vilka personuppgifter som ska f3
behandlas. Till skillnad frin t.ex. apoteksdatalagen (2009:367) och
patientdatalagen (2008:355) innehdller lagen om receptregister
bestimmelser som specificerar vilka uppgifter som fir finnas 1
registret och som kan hinféras till enskilda personer. Det bér dir-
for anges att receptregistret fir innehdlla uppgifter om ”fullmakt”.
Samtliga uppgifter som hor till fullmakten omfattas, t.ex. omstin-
digheten att det finns en fullmakt kopplad till en viss patient (full-
maktsgivaren).

Apotekens Service AB har uppgett att det ir ndédvindigt for
bide Apotekens Service AB och &ppenvirdsapoteken att soka pd
sdvil fullmaktsgivarens som fullmaktstagarens identitet, dvs. namn
och personnummer. For att kontrollera om det finns en giltig full-
makt och for att soka fram fullmakten, anvinder apoteken idag
bidas personnummer. Det bor dirfér anges 1lagen om receptregister att
registret fir innehdlla uppgifter om fullmaktstagarens namn och
personnummer och att det dr sokbart, se nedan om sokbegrepp och
direktitkomst. Eftersom apoteksdatalagen inte innehdller ndgon
bestimmelse om vilka konkreta uppgifter som fir behandlas behévs
inte ndgon dndring i den delen.

Sokbegrepp

Vidare ir frigan vilka sokbegrepp som ska {8 anvindas for det nya
indamadlet rorande fullmakter. Som diskuterats i foregiende avsnitt
ir det sitt pd vilket personuppgifter kan sammanstillas en viktig
friga att ta stillning till. Endast de s6kméjligheter som ir nédvin-
diga boér vara tillitna. Det ir nddvindigt att soka pd patientens
identitet for att kunna hantera fullmakter varfor ett tilligg behover
ske 1 lagen. Med patient avses fullmaktsgivaren, dvs. den till vilken
likemedlen dr utskrivna.

Som framgdr ovan bedéms det som nddvindigt att dven kunna
soka pa fullmakttagarens identitet, dvs. namn eller personnummer.
Aven detta ska anges i lagen. For att Apotekens Service AB och
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oppenvérdsapoteken ska f8 soka pd fullmaktstagarens identitet
krivs dennes samtycke, se 6 § andra stycket lagen om receptregister
respektive 8 § andra stycket apoteksdatalagen.

Direktitkomst

En ytterligare friga som mdste besvaras ir vad som ska gilla
rorande direktitkomst. Med direktdtkomst avses att ndgon sjilv
kan soka i och himta hem uppgifter frin registret utan att kunna
paverka innehillet (prop. 2008/09:145 s. 318). Expedierande perso-
nal pd dppenvéardsapoteket, dvs. hilso- och, sjukvirdspersonal, far
ha direktdtkomst till receptregistret bl.a. om det ir nédvindigt for
expediering av likemedel. Vid &rsskiftet 2011/2012 arbetade cirka
8 000 personer pd 6ppenvirdsapotek varav cirka 2 000 ir apoteks-
tekniker. Flertalet dr involverade 1 receptexpedition. For att expedi-
erande personal ska kunna kontrollera huruvida det finns en full-
makt krivs att de har direktdtkomst till uppgifterna om fullmakter i
receptregistret, dvs. bide fullmaktstagarens och fullmaktsgivarens
personnummer. Det behovs dirfor ett tilligg 1 11§ lagen om
receptregister.

Utredningen vill 1 detta sammanhang lyfta frigan om person-
uppgiftsansvaret vid direktdtkomst. Det ir Apotekens Service AB
som ir personuppgiftsansvarig for receptregistret och bl.a. personal
vid 6ppenvirdsapoteket fir ha direktdtkomst till registret. T 2 kap.
6 § patientdatalagen (2008:355) finns en bestimmelse om att per-
sonuppgiftsansvaret iven omfattar personuppgiftsbehandling som
utférs nir denne genom direktitkomst bereder sig tillgdng till bl.a.
en annan virdgivares uppgifter (jfr prop. 2007/08:126 s. 61 ff.). Det
kan nimnas att t.ex. utredningen Ritt till information 1 vird och
omsorg har foreslagit en reglering om att den som bereder sig
direktdtkomst till uppgifter i HOSP-registret ir personuppgiftsan-
svarig for sin egen behandling av personuppgifterna (SOU 2012:42
s. 81).

Nigon motsvarande reglering finns inte i lagen om receptregis-
ter och frigan har inte heller diskuterats i forarbeten till lagen. Det
ir ett stort antal personer som har direktitkomst till registret.
Utredningen anser dirfér att det bor dvervigas om en liknande
reglering som den som finns 1 patientdatalagen bér inforas dven i
lagen om receptregister. Den frigan ryms dock inte inom ramen
for detta uppdrag utan bér tas om hand p8 annat sitt.
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Uppgiftsskyldighet

Direktdtkomst forutsitter att uppgifterna kan limnas ut med stod
av nigon bestimmelse som bryter den tystnadsplikt som giller for
uppgifterna. Tystnadsplikten for anstillda hos Apotekens Service
AB regleras 1 21§ lagen om receptregister. I 12§ nimnda lag
regleras bolagets uppgiftsskyldighet till 6ppenvirdsapoteken. Det
foreslds ett tilligg s& att bolaget fir limna ut uppgifter om full-
makter. Uppgiftsskyldigheten fungerar tystnadspliktsbrytande och
medger direktdtkomst for den expedierande personalen pd Sppen-
vardsapoteken. Bestimmelser om &ppenvirdsapotekens behandling av
personuppgifter finns i apoteksdatalagen.

Bevarande av uppgifter

Utredningens 6verviganden kring bevarande av uppgifter om full-
makter dterfinns i f6ljande avsnitt.

17.2.5 EU-rittsliga aspekter av forslaget

Forslaget bedoms inte ha ndgra EU-rittsliga aspeketer.

17.2.6 Konsekvenser av forslaget

Eftersom Apotekens Service AB redan administrerar fullmakts-
registret uppstdr inte ndgra nya uppgifter for bolaget. Dirmed upp-
str inte heller ndgra nya kostnader.

Forslaget innebir att apoteksaktdrerna kan ge en bittre service
till kunderna. Vidare underlittar f6rslaget f6r apoteken eftersom de
inte behéver bygga upp egna fullmaktsregister. Oppenvirds-
apotekens avgift till Apotekens Service AB pédverkas inte av for-
slaget eftersom det inte uppstdr ndgra nya kostnader f6r bolaget.

Ett hos bolaget centralt placerat fullmaktsregister medfér en
bittre service till kunderna eftersom de inte blir bundna till en viss
apoteksaktor och inte heller behdover ge fullmake till alla apoteks-
aktorer.
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17.3 Bevarande av uppgifter
17.3.1 Direktivet

Av direktivet framgir att utredaren ska genomféra en dversyn av
gallringsbestimmelsen 1 19 § lagen (1996:1156) om receptregister.
Utredaren ska, med sirskilt beaktade av de integritetsskydds-
intressen som finns, limna forfattningsférslag som léser de problem
som nuvarande utformning av gallringsbestimmelsen leder till.

17.3.2 Registrering i receptregistret

Utgdngspunkten 1 personuppgiftslagen (1998:204) ir att den
enskilde sjilv ska avgéra om personuppgifter om honom eller
henne ska f8 behandlas. For registrering i t.ex. en databas krivs
siledes enligt huvudregeln den enskildes samtycke. Lagen
(1996:1156) om receptregister innehdller dock bestimmelser om
nir registrering fir ske utan samtycke, men i nigra fall kriver lagen
om receptregister samtycke frin den enskilde for att registrering ska 3
ske. Av 6 § forsta stycket 2 och 8 lagen om receptregister framgdr att
personuppgifterna i receptregistret fir behandlas om det dr nddvindigt
for registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
likemedelsformaner vid kép av likemedel m.m., registrering av recept
och blanketter som anvinds fér flera uttag, samt registrering av dos-
recept och elektroniska recept. Behandling av personuppgifter for de
indamal som nu redovisades fir enligt 6 § andra stycket, med undan-
tag for registrering av elektroniska recept, endast ske i friga om den
som har limnat sitt samtycke till behandlingen. Av 8 § 5 lagen om
receptregister framgar att receptregistret far innehilla samtycken.

Bakgrunden till att det krivs samtycke 1 dessa situationer ir att
det ror sig om en service som apoteken tillhandahiller (kunden
slipper hilla reda pd kvitton och recept som anvinds flera génger)
och som inte 1 och for sig ir nédvindig for likemedelshanteringen
(prop. 1996/97:27 s. 94 och prop. 2008/09:145 s. 313). Servicen att
spara uppgifterna i registret ska siledes endast ske om patienten
onskar det. Det finns en mojlighet for den enskilde att avstd frin
registrering i dessa fall.

Av 2kap. 6§ 5 lagen (2009:366) om handel med likemedel
framgdr att 6ppenvirdsapoteken vid expediering ska limna vissa
uppgifter till Apotekens Service AB, diribland samtycken till

registrering 1 registret.
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Uppgift om samtycke lagras 1 Apotekens Service AB:s person-
register (FOLK) som ir en del av receptregistret och dir ocksd
folkbokforingsuppgifter sparas.

Av 19 § lagen om receptregister framgir att uppgifter rérande
registrering av underlaget f6r tillimpningen av bestimmelserna om
likemedelsférmanerna vid kop av likemedel m.m., registrering av
recept och blanketter som anvinds for flera uttag samt registrering
av dosrecept och elektroniska recept ska tas bort under den fem-
tonde ménaden efter den under vilken de registrerades.

Nir bestimmelsen i 19 § om bevarande inférdes var bevarandetiden
pd 15 mdnader endast kopplad till registerindamalet registrering av
underlaget f6r wllimpningen av bestimmelserna om hogkostnads-
skydd for kop av likemedel m.m.” (prop. 1996/97:27). 1 for-
arbetena uttalade regeringen féljande: ”"De principer for regi-
strering och anvindning av information tillhérande receptregistret
som kommittén kommit fram till i sina slutsatser kan 1 allt visent-
ligt ligga till grund fér regeringens férslag. Undantaget giller som
ovan anférts bara bruk av personnummer 1 stillet f6r postnummer.
Dirfér anser regeringen att receptregistret skall avidentifieras sdvitt
giller debiteringen nir denna skett och sdvitt giller anvindningen
avseende den frivilliga servicen i friga om hégkostnadsskyddet nir
ettdrsperioden med nigon marginal har passerats. Den tidsrymd
som forefaller indamé&lsenlig hirvidlag bedomer regeringen till i det
forsta fallet tre mdnader och i det andra fallet 15 manader” (prop.
2000/01:63 s. 93 f.). Genom prop. 2000/01:63 indrades lydelsen till
nuvarande lydelse.

Genom  prop. 1999/00:56  inférdes  registerindamailet
registrering av dosexpedierade likemedel”. I férarbetena till den
bestimmelsen uttalades foljande: ”P4 samma sitt som giller for
registrering av underlaget f6r tillimpningen av bestimmelserna om
hogkostnadsskydd vid kop av likemedel bér apoteken kunna spara
uppgifterna i registret under 15 minader” (prop. 1999/00:56 s. 22).

Genom prop. 2004/05:70 inférdes registerindamalet “recept fér
flera uttag”. Regeringen anforde féljande (s. 35 och 47 f.): “En
mojlighet infors f6r Apoteket AB att elektroniskt spara recept for
flera uttag under hela receptets giltighetstid. Recepten ir tids-
begrinsade till ett &r. Uthimtade likemedel kan intas under en viss
tid efter utgdngen av den tiden. For att dstadkomma en méjlighet
for apoteken att elektroniskt spara itererade recept under hela
receptets giltighetstid foreslds att det gors ett tilligg 1 3 § forsta
stycket 7 receptregisterlagen innebirande att receptregistret iven
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far anvindas for registrering av recept for flera uttag. Av 3 § andra
stycket foljer att registreringen kan ske endast under férutsittning
att kunden har limnat sitt samtycke till en sidan registrering.
Genom tilligget 1 7 punkten skall uppgifterna enligt 8 § tas bort ur
registret under den femtonde minaden efter den under vilken de
registrerades.”

Nir registerindamdlet “registrering av elektroniska recept”
inférdes 2009 uttalade regeringen foljande: ”Eftersom receptbrev-
lidan omfattar ett mycket stort antal personuppgifter av kinslig
natur foresldr regeringen att specialbestimmelser om elektroniska
recept tas in 1 receptregisterlagen. Om ett tilligg gérs 1 nuvarande
3 § forsta stycket 7 (forslagets 6 § forsta stycke 8) fir uppgifterna
sparas 1 15 m&nader” (prop. 2008/09:145 s. 313).

17.3.3 Registrering i Hégkostnadsdatabasen

I lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. finns bestimmelser
om den enskildes skydd mot héga kostnader vid inkép av for-
ménsberittigade varor (de s.k. likemedelsf6rminerna eller hog-
kostnadsskyddet). Likemedelsférmanerna innebir en reducering av
den enskildes kostnader. Kostnadsreduceringen beriknas pd den
sammanlagda kostnaden fér varor som den férménsberittigade
képer under ett &r (den s.k. hégkostnadsperioden) riknat frin det
forsta inkopstillfillet.

For att kunna administrera likemedelsférmanerna finns Hog-
kostnadsdatabasen. Hégkostnadsbasen ir en del av receptregistret
och regleras foljaktligen av lagen (1996:1156) om receptregister, se
6 § 2 lagen om receptregister. Med hjilp av Hogkostnadsdatabasen
kan patientens inkdpssummor registreras och riknas ithop och
dirmed framgdr hur stor egenavgift patienten ska betala. Patienten
behover sdledes inte sjilv samla kvitton fér att kunna utnyttja hog-
kostnadsskyddet. I och med att samtliga 6ppenvdrdapotek ir
anslutna till Apotekens Service AB:s IT-tjinst for prisberikning
betalar patienten ritt pris for likemedlet, oavsett frén vilket apotek
likemedlet himtas ut.

Det ir oppenvédrdsapoteket som fér Apotekens Service AB:s
rikning inhimtar samtycke till registrering 1 Hogkostnadsdata-
basen. I dagsliget sparas samtycket tills vidare dvs. intill dess det
dterkallas av kunden eller att kunden avlider. Denna ordning gillde
dven nir receptregistret skottes av Apoteket AB. Enligt Apotekens
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Service AB har nistan hela Sveriges befolkning valt att vara med 1
Hogkostnadsdatabasen, dvs. samtyckt till registrering. Antalet per-
soner som finns registrerade 1 Hégkostnadsdatabasen ir for nirva-
rande cirka 8,1 miljoner.

Hégkostnadsuppgifterna tas bort med jimna mellanrum. Enligt
gillande rutin och reglering tas kontoinformation (uppgift om
periodstart och ackumulerat belopp) bort 15 manader efter hog-
kostnadsperiodens slutdatum. Aven vad giller hégkostnadstrans-
aktionerna (uppgift om pd vilket apotek ett kép har gjorts, vilket
datum och till vilket pris) tas dessa uppgifter bort 15 minader efter
transaktionen.

Nir det giller avlidna personer tas alla uppgifter bort tolv
manader efter det att personen har blivit markerad som avliden
enligt FOLK.

Oppenvirdsapoteken kan behéva registrera en transaktion pi en
foregdende hogkostnadsperiod. Det kan behévas t.ex. om kunden
bestiller ett likemedel p& apoteket under en pigiende hog-
kostnadsperiod men apoteket inte har mojlighet att leverera
likemedlet forrin efter att hogkostnadsperioden har tagit slut, t.ex.
pd grund av att varan ir restnoterad (dvs. likemedlet dr slut hos
tillverkaren/innehavaren av godkinnande fér férsiljning eller hos
partihandlaren, vilket medfor att likemedlet inte kan levereras till
dppenvardsapoteken).

Oppenvirdsapoteken kan ocksi behéva ta bort en transaktion
pd en foregdende hogkostnadsperiod, om det skulle ha blivit ndgot
fel. De flesta av sddana transaktioner sker inom tre minader efter
avslutad period, men dven efter mer in tre minader behdver sidana
transaktioner ibland ske, dvs. efter mer in de 15 minader som
anges 1 lagen. Under perioden januari-maj 2012 var antalet trans-
aktioner som skedde mer in tre ménader efter avslutad period 980
till antalet.

Om den enskilde inte vill att uppgifter om likemedelsfor-
manerna ska sparas i databasen fir den enskilde ett hogkostnads-
bevis som den mdste ta med sig nista ging likemedel ska himtas
ut. Av hogkostnadsbeviset framgdr summan av tidigare likemedels-
inkdp och utifrdn beviset riknar apoteket fram det pris kunden ska
betala.
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17.3.4 Registrering av uppgifter om recept och blanketter som
anvands for flera uttag

Ett recept kan avse ett eller flera uttag. Av 3 kap. 14§ LVES
2009:13 framgar att ett itererat recept innebir att en forskrivare har
angett att ett visst likemedel fir limnas ut flera gdnger pd samma
recept. Aven om det inte anges pi receptet kan bestimmelserna om
likemedelsférmaner innebira att samma recept mdiste anvindas
flera gdnger. Av 2 § férordningen (2002:687) om likemedelsfor-
mdner m.m. framgdr att likemedelsférménerna enligt huvudregeln
inte fir avse storre mingd likemedel eller andra varor 4n som mot-
svarar det beriknade behovet fér 90 dagar eller, om limplig for-
packningsstorlek fér 90 dagar saknas, nirmast stérre forpackning.
Ett recept som avser ett &rs forbrukning méiste sdledes himtas ut
vid flera tillfillen for att f omfattas av férmanerna.

Ar 2005 inférdes bestimmelsen om att personuppgifter far
behandlas om det ir nédvindigt f6r registrering av recept for flera
uttag. I forarbetena till bestimmelsen uttalades féljande (prop.
2004/05:70 s. 47 f.): ?Om receptet giller for flera uttag, dvs. ir ett
s.k. itererat recept, skrivs receptet ut pd papper pi apoteket. Om
kunden s& énskar fr denne det utskrivna originalet, annars sparas
receptet 1 en pirm pi apoteket. Di kunden vid senare tillfille
kommer till apoteket fér att himta ut ytterligare likemedel pd
receptet miste apoteket dterigen registrera in receptets uppgifter i
sin dator. I dag sker inregistrering av uttagen via en tvidimensionell
streckkod som pdfors receptet vid forsta uttagstillfillet. Andelen
uttag pa itererade recept utgor i dag cirka 40 procent av den totala
mingden recept. Vinster skulle goras med elektronisk hantering av
samtliga uttag pd ett recept. Man skulle slippa problem som att
kunden har blivit av med eller glomt receptet hemma. Risken for
dubbelférskrivningar skulle ocksd minska i de fall patienten fel-
aktigt anger for forskrivaren att receptet férkommit. Dessutom
torde en tidsvinst uppkomma f6r apoteken genom att expeditionen
av recept skulle bli enklare.”

Efter lagindring &r 2009 skedde tilligget ”som anvinds fér” och
“blanketter” i indamilsbestimmelsen ”registrering av recept och
blanketter som anvinds for flera uttag”. Med blankett avses bl.a.
forskrivningar av hjilpmedel och livsmedel. Genom lagindringen
klargjordes ocks8 att uppgifter om sidana recept och blanketter dir
det inte har angetts att férskrivningen avser flera uttag men dir de
t.ex. pd grund av bestimmelserna i likemedelsférm&nerna faktiskt
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anvinds flera ginger, fir registreras i registret med patientens
samtycke (prop. 2008/09:145 s. 312).

Eftersom samtliga dppenvédrdsapotek har tillgdng till recept-
registret kan patienten gi till vilket apotek som helst for att gora
fortsatta uttag pa receptet eller blanketten. Patienten behover inte
heller sjilv hilla ordning p8 receptet.

For att uppgifter om ett recept som ska anvindas fér upprepade
uttag, ska f3 registreras i receptregistret krivs patientens samtycke.
Limnas inte ndgot samtycke fir patienten ta med sig receptet i
pappersform varje gdng denne vill himta ut likemedel med stéd av
receptet.

Samtycke till elektronisk lagring av uppgifter om recept som
anvinds for flera uttag inhimtas av 6ppenvirdsapoteken. Kunden
kan ocks8 registrera samtycket via "Mina Virdkontakters” hemsida.
Kundens samtycke till att registrera uppgifter om recept och
blanketter som anvinds for flera uttag behandlas idag som ett
tillsvidare-samtycke. Denna ordning gillde dven nir receptregistret
skottes av Apoteket AB. Vad som giller {or registrering av uppgif-
ter om det elektroniska receptet, se nedan.

17.3.5 Registrering av uppgifter om dosrecept

Med dosrecept avses ett recept som anvinds vid foérskrivning av
likemedel till patient som fir dosdispenserade likemedel (1 kap.
3 § LVFS 2009:13). Frin och med viren 2012 lagras dosrecepten 1
samma databas som 6vriga elektroniska recept.

Enligt nuvarande regelverk ir det forskrivaren som avgoér om en
patient ska fi dosdispenserade likemedel och utfirdar ett dos-
recept. En patient kan inte sjilv vilja att bli doskund, utan det ir
nigot som beslutas av likaren, i samrdd med patienten. Om likaren
och patienten kommer éverens om att kunden ska {3 sina likeme-
del dosdispenserade inhimtar likaren patientens samtycke till regi-
strering 1 receptregistret. Dossamtycket behandlas 1dag som ett
tillsvidare-samtycke.

Vad som giller for registrering av uppgifter om det elektroniska
receptet, se nedan.
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17.3.6 Registrering av uppgifter om elektroniska recept

Ett recept kan forskrivas per telefon, fax, elektroniskt eller i
pappersform (LVFS 2009:13). Elektroniska recept lagras i den s.k.
receptdepdn som férs med stdd av lagen om receptregister. Som
framgdr ovan kan ett elektroniskt recept anvindas vid ett tillfille
eller vid flera tillfillen. Dessutom ir vissa elektroniska recept
dosrecept.

I 11§ forordningen (2002:687) om likemedelsférminer m.m.
anges att en forskrivning pd recept dr giltig ett dr frin utfirdandet
om inte forskrivaren anger kortare giltighetstid (se dven 3 kap. 26 §
LVES 2009:13). Telefonrecept och telefaxrecept giller for ett
utlimnande inom en minad frin den dag det utfirdas om inte for-
skrivaren anger kortare giltighetstid. Dosrecept som 6verfors via
telefax fir avse flera utlimnanden under ett ir, om inte férskrivaren
anger kortare tid.

Enligt uppgift frdn Apotekens Service AB expedieras cirka
90 procent av dagens recept frin elektroniskt underlag. Cirka
7,8 miljoner personer hade i maj 2012 samtyckt till att spara sina
recept elektroniskt.

Enligt uppgift frdn Apotekens Service AB tas uppgifter om de
elektroniska recepten bort med jimna mellanrum. Normalt tas
uppgifterna bort 15 ménader efter att receptet har blivit slutexpedierat
eller utgdnget, d.v.s. maximalt 27 mé&nader efter utfirdandedatum for de
recept som giller 1 ett &r. Nir uppgifterna tas bort, férsvinner dven all
historik knutet till receptet. Om receptet har blivit utskrivet som
ett pappersrecept, tas diremot uppgifter bort tre minader efter
utskriften, jfr 19 § forsta meningen lagen om receptregister.

Till skillnad frin vad som giller f6r uppgifter om recept och
blanketter som anvinds for flera uttag samt dosrecept krivs inte
samtycke for registrering av uppgifter om elektroniska recept.
Bestimmelsen om att uppgifter om elektroniska recept ska f3
registreras 1 receptregistret inférdes &r 2009. Vid overvigandet
kring huruvida det skulle krivas samtycke for registrering av
elektroniska recept diskuterade regeringen kring Datainspektionens
remissvar pd Apoteksmarknadsutredningens forslag. Datainspektionen
hade framfort att det 1 praktiken sillan férekommer ndgon valméjlighet
for patienten huruvida pappersrecept eller elektroniskt recept ska
anvindas. Datainspektionen hade dirfor ifrigasatt om en sam-
tyckeshantering stirker skyddet for den enskildes integritet och
hade dirfor foreslagit att nédvindig behandling av personuppgifter
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1 receptregistret skulle i ske utan samtycke nir det giller elektroniska
recept. Regeringen delade Datainspektionens uppfattning och féreslog
att behandlingen av personuppgifter f6r detta indamil skulle fi ske
utan samtycke frdn den enskilde (prop. 2008/2009.145 s. 313).
Apotekens Service AB har framfort att det kan vara nédvindigt
att soka information 1 elektroniska recept lingre tillbaka i tiden dn
de 15 mdnader som lagen féreskriver. Det ricker sdledes inte alltid
med den sparade information som finns i den verifikation som
dppenvirdsapoteken enligt 17 § férordningen (2002:687) om like-
medelsférmdner m.m. och 7 kap. 1 § LVFS 2009:13 ir skyldigt att
spara efter en expedition. Om en patient t.ex. har fitt en felaktig
dosering kan det vara nédvindigt att utreda var felet uppstod.
Exempelvis kan det behéva utredas om det har skett en férvansk-
ning eller ett fel hos eller i 6verféringen mellan férskrivaren och
Apotekens Service AB, t.ex. ett fel i den elektroniska hanteringen.
Det finns ocks3 ett behov av att hilla information om expediering
centralt samlad 1 receptregistret. Exempelvis kan det vara viktigt att
veta vilket 6ppenvirdsapotek som har gjort en specifik expedition.

17.3.7 Overviaganden och forslag

Utredningens forslag: Om uppgifterna bevaras for hantering av
likemedelsf6rminerna ska uppgifterna tas bort ur registret
24 ménader efter det férsta inkopstillfillet pd hogkostnads-
perioden. Uppgifter om samtycke ska dock tas bort ur registret
nir de inte lingre behdvs for behandling enligt indamélen eller
nir den enskilde har dterkallat samtycket.

Om uppgifterna bevaras for hantering av recept m.m. ska upp-
gifterna tas bort ur registret tolv manader efter det att giltighetstiden
for receptet har gitt ut. Uppgifter om samtycke ska dock tas bort
ur registret nir de inte lingre behdvs foér behandling enligt
indamailen eller nir den enskilde har dterkallat samtycket.

Om uppgifterna bevaras f6r hantering av fullmakter ska upp-
gifterna tas bort ur registret femton méinader efter det att full-
makten har upphért att gilla eller nir de inte lingre behovs for
behandling enligt indamélen.

728



SOU 2012:75 Fragor som rér lagen om receptregister

Skilen for utredningens forslag
Problem med nuvarande reglering

Nuvarande bestimmelse 1 19 § lagen (1996:1156) om receptregister
om att uppgifter som bevaras {6r vissa angivna indamal ska tas bort
ur registret under den femtonde minaden efter den under vilka de
registrerades, har visat sig svir for Apotekens Service AB att folja.
Problemen avser registreringen vid tillimpningen av bestimmelserna
om likemedelsférmanerna, registrering av recept och blanketter som
anvinds for flera uttag samt registrering av dosrecept och elektroniska
recept. Apotekens Service AB menar att om bolaget skulle behova
folja nuvarande bestimmelser skulle det innebira onédigt merarbete for
bolaget men idven for 6ppenvirdsapoteken och konsumenterna.
Apotekens Service AB har framstillt 6nskemdl om att sdvil upp-
gifterna 1 Hogkostnadsdatabasen som pi de elektroniska recepten
behéver sparas under en lingre tid in den i lagen angivna tiden pd
15 ménader. Dessutom behover uppgifter om samtycket till registrering
for dessa indamal kunna sparas en lingre tid. Apotekens Service AB
sparar i dag uppgifter om samtycken till dess att de dterkallas.

Som framgdr av foregdende avsnitt kan uppgifterna 1 Hog-
kostnadsdatabasen behéva sparas en lingre tid in 15 manader, t.ex.
for att behova gora transaktioner och krediteringar pd foregiende
perioder. Om uppgifter om samtycke ska tas bort under den
femtonde ménaden efter den under vilken de registrerades miste
oppenvérdsapoteken inhimta ett nytt samtycke frdn kunden varje
ging en ny period pdbérjas alternativt skriva ut ett hog-
kostnadsbevis och skicka hem till kunden. Det skulle innebira en
ny rutin fér dppenvirdsapoteken och innebira ett merarbete for
bide apotekspersonalen och kunderna. Nistan hela Sveriges
befolkning har samtyckt tll registrering till Hogkostnads-
databasen. Dessutom skulle det ©ka Apotekens Service AB:s
administration och dirmed kostnader.

Vad giller recepten har Apotekens Service AB anfért att upp-
gifter om recepten bor kunna bevaras i receptregistret lingre in vad
som idag féljer av lagen. Om det har blivit ndgot fel i samband
med hanteringen av ett elektroniskt recept kan det ibland vara néd-
vindigt att Apotekens Service AB centralt kan séka information 1
det elektroniska receptet. Apotekens Service AB har tolkat
bestimmelsen 1 19 § lagen om receptregister som att receptupp-
gifterna ska tas bort 15 mdnader efter sista registrering kopplat till

729



Fragor som ror lagen om receptregister SOU 2012:75

ett visst recept. I praktiken innebir det att recepten tas bort 15
manader efter den sista expedition som registreras 1 receptregistret.
Det kan innebira att uppgifterna tas bort 27 manader efter det att
receptet forst registrerades 1 receptregistret. Det kan ifrdgasittas
om en sddan praxis ir forenlig med lydelsen 1 19 § lagen om recept-
register dir det anges att uppgifter ska tas bort frin registret férst under
den femtonde minaden efter den under vilken de registrerades. Det
skulle kunna hivdas att tidsfristen 1 stillet ska bérja 16pa nir receptet
inkom 1 elektronisk form frin férskrivaren.

Aven uppgifter om dosrecept kan behéva sparas en lingre tid 4n
15 minader. Dosreceptet innehiller information som kan behévas
lingre in 15 mainader. De flesta personer som ir dospatienter ir
detta for en ling tid, dvs. inte enbart nigot &r. Aven uppgifter om
recept och blanketter som anvinds fér flera uttag kan behéva spa-
ras under en lingre tid.

Vad giller bevarande av samtycke till registrering av receptupp-
gifter skulle en gallring var femtonde minad innebira att samtliga
recept 1 receptregistret miste skrivas ut till pappersrecept for att
skickas hem till kunden. Kunden skulle sedan behéva vinda sig till
ett oppenvirdsapotek for att f3 pappersrecepten registrerade i
receptregistret igen. Det skulle innebira merarbete fér 6ppen-
virdsapoteken och Apotekens Service AB. I maj 2012 hade cirka
7,8 miljoner personer sina receptuppgifter registrerade i recept-
registret. Mdnga av de recept som forskrivs 1 dag anvinds f6r flera
uttag. Det dr ocksd vanligt att patienterna fir flera recept vid
samma tillfille. Apotekens Service AB har inte fitt ndgra indika-
tioner pd att det finns ndgon kritik mot hanteringen av samtycken.
Om samtycket skulle behéva fornyas med jimna mellanrum finns
en risk for att kunderna inte skulle tycka att det vore meningsfullt
att 8 sina receptuppgifter sparade 1 receptregistret. Andelen
elektroniskt lagrade recept i Sverige skulle med stor sannolikhet
minska.

Vad giller samtycket till registrering av uppgifter om dosrecept
ir det dessutom en uppgift som enligt nuvarande praxis enbart kan
utféras av forskrivaren. Det skulle innebira att dagens 187 000
patienter och deras forskrivare var femtonde ménad skulle behova
se till att ett nytt samtycke registrerades.
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Utredningens forslag

Hur linge personuppgifter ska bevaras ir inte bara en praktisk och
ekonomisk friga. Det dr ocksd frdn integritetssynpunkt visentligt
att kinsliga uppgifter om enskilda inte bevaras i onddan. Bestim-
melser om bevarande kan sigas vara resultatet av en avvigning
mellan & ena sidan integritetsskyddsintresset och & andra sidan det
informationsbehov som uppgifterna ska tillgodose. Utgings-
punkten ir att uppgifter som kan hinforas tll enskilda personer
inte ska bevaras under en lingre tid in vad som ir nédvindigt med
hinsyn till indamilen med behandlingen (9§ foérsta stycket i
personuppgiftslagen, 1998:204).

Samtycke

Registrering fér de indamal som hir ir av intresse, dvs. hantering
av likemedelsférmanerna, recept m.m. samt fullmakter, férutsitter
samtycke frin den enskilde. Av 12§ personuppgiftslagen
(1998:204, PUL) framgar att den enskilde nir som helst har ritt att
dterkalla ett limnat samtycke och att ytterligare personuppgifter
om den registrerade direfter inte fir behandlas. Det innebir att
behandling av redan insamlade uppgifter trots dterkallelsen fir fort-
sitta 1 enlighet med det ursprungligen limnade samtycket, men att
uppgifterna inte fir t.ex. uppdateras eller kompletteras. Den registrerade
kan siledes inte motsitta sig fortsatt behandling av redan insamlade
uppgifter.

Av definitionen av samtycke 1 PUL f6ljer att den enskilde ska ha
blivit informerad om behandlingen innan den avger sitt samtycke,
dvs. det ska vara friga om ett informerat samtycke. Det dr dirfor
viktigt att den enskilde informeras om receptregistret innan sam-
tycket inhimtas. I 20 § lagen om receptregister anges Apotekens
Service AB:s informationsskyldighet till den enskilde. Bolaget ska
t.ex. informera den enskilde om indamilen med registreringen och
vilka uppgifter som registret fir innehilla.

I tidigare forarbeten till lagen om receptregister har det inte
diskuteras kring betydelsen av bestimmelsen om bevarande eller
hur samtycket bor hanteras. Utredningen anser det inte vara rimligt
att den enskilde med ett bestimt tidsintervall ska vara tvungen att
limna ett nytt samtycke till registrering av uppgifter enbart dirfor
att uppgifterna annars tas bort frin receptregistret. Det ir troligt
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att den enskilde om den vil har valt att ta emot en viss service, t.ex.
registreras 1 Hogkostnadsdatabasen eller ha sina recept registrerade
i receptdepdn, vill vara det till dess den anger nigot annat, dvs.
dterkallar sitt samtycke. Utredningen f6rsldr dirfér en bestimmelse
som anger att uppgifter om samtycket ska tas bort nir det &ter-
kallas. En sddan reglering 6verensstimmer ocksid med den praxis
som giller 1 dag f6r Apotekens Service AB:s hantering.

Det forekommer att personer inte har nigot giltigt recept
registrerat under en viss tid. Personer kan t.ex. ha en regelbunden
medicinering men under vissa perioder inte ha ndgot recept.
Personer kan ocks3 flytta frin Sverige eller av andra skil inte vara
aktuella for en registrering 1 receptregistret. Det ir inte sjilvklart
att de 1 dessa situationer tinker pd att dterkalla samtycket till
registrering 1 receptregistret. Det bor dirfér finnas en bestimmelse
som avser den situationen att den enskilde visserligen inte har
iterkallat samtycket men att det inte finns skil att bevara
uppgifterna. Samtycket kan behova tas bort om det under en lingre
tid, t.ex. 2-3 &r, inte har funnits nigra data i registret. I 14§
apoteksdatalagen (2009:367) och i1 7 kap. 10§ patientdatalagen
(2008:355) anges att personuppgifterna ska tas bort nir de inte
lingre behovs fér behandling fér registerindamilen. Utredningen
foreslar en liknande reglering.

Receptuppgifter och uppgifter i Hogkostnadsdatabasen

Utredningen delar Apotekens Service AB:s uppfattning att det, pd
de skil som bolaget har framfért, finns skl att bevara uppgifterna i
Hogkostnadsdatabasen och p& de elektroniska recepten (iven
dosrecepten och de recept m.m. som anvinds fér flera uttag) en
lingre tid in de i lagen angivna 15 m&naderna. Det ir ocksd oklart
nir tidsfristen pd 15 méinader ska bérja 16pa, dvs. huruvida den
bérjar 16pa nir receptet kommer in 1 receptdepdn eller vid sista
expedieringen av receptet.

Ett recept ir giltigt ett ir frdn den dag det utfirdas om inte for-
skrivaren anger kortare giltighetstid. Det dr rimligt att Apotekens
Service AB fir spara uppgifterna en viss tid efter det att receptets
giltighetstid har 16pt ut. Utredningen stannar {ér att det dr limpligt
att uppgifter ska tas bort tolv minader efter det att receptets giltig-
hetstid 16pt ut. Det innebir att uppgifterna som lingst fir sparas i
24 ménader (12+12).
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Kostnadsreduceringen inom likemedelsférmanerna beriknas pa
den sammanlagda kostnaden for varor som den férménsberittigade
képer under ett r riknat frén det forsta inkopstillfillet. Denna ett-
drsperiod brukar benimnas hégkostnadsperiod. Det ir rimligt att
Apotekens Service AB fir spara uppgifterna i Hogkostnadsdata-
basen i 24 manader efter det forsta inkopstillfillet pd hogkostnads-
perioden (12+12).

Bevarande av uppgifter om fullmakter

Utredningen foresldr att det s.k. fullmaktsregistret ska regleras i
lagen om receptregister. Frigan ir hur linge uppgifter kopplade till
fullmakter ska bevaras. Bestimmelser om &terkallelse av fullmakter
finns 1 2 kap. lagen (1915:218) om avtal och andra rittshandlingar
pd formogenhetsrittens omride, den s.k. avtalslagen. En fullmakt
giller intill dess tredje man fitt kinnedom om eller bort kinna till
att

a) fullmakten har dterkallats,
b) fullmaktsuppdraget har fullgjorts, eller

¢) tiden for fullmakten har gitt till inda.

Det ir rimligt att uppgifter om fullmakter kan sparas en viss tid
efter det att fullmakten har upphort att gilla. Apotekens Service
AB:s praxis om att spara uppgifter femton méinader efter det att
fullmakten har upphért att gilla, dvs. dr dterkallad, dr rimlig. P&
samma sitt som anges ovan betriffande samtycke kan det finnas
situationer dd fullmakten under en lingre tid inte anvinds. I dessa
fall bér uppgifterna om fullmakten tas bort nir de inte lingre
behovs for behandling enligt indamailen.

Utredningen om ritt information i vird och omsorg

Det bor pdpekas att Utredningen om ritt information 1 vird och
omsorg (S 2011:13) ska foresld hur bestimmelser om gallring av
personuppgifter i olika forfattningar kan harmoniseras. Det ir
mojligt att de forslag som den utredningen kommer fram till kan 3
betydelse fér hir aktuell bestimmelse. Den utredningen ska redo-
visa sitt uppdrag senast den 1 december 2013.
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17.3.8 EU-rittsliga aspekter av forslaget

Forslaget bedoms inte ha ndgra EU-rittsliga aspekter.

17.3.9 Konsekvenser av forslaget

Forslaget innebir att Apotekens Service AB ska bevara vissa upp-
gifter en lingre tid 4n vad som tidigare har angivits 1 lagen. Forslagen
innebir dock 1 stora delar en kodifiering av praxis och bolaget har redan
upparbetade rutiner f6ér detta. Forslaget underlittar bolagets
hantering av uppgifterna 1 receptregistret. De eventuellt Skade
kostnaderna f6r bolaget bedéms dirfér som marginella.

Forslaget underlittar 6ppenvirdsapotekens hantering av framfér
allt samtycken di apoteken inte med jimna mellanrum behéver be
om nya samtycken. Apotekens Service AB kommer inte att ta
nigra ytterligare avgifter frin apoteken for detta.

Forslaget syftar till att underlitta for forskrivare, personal pd
oppenvardsapoteken och f6r konsumenten bl.a. genom att de inte i
onddan behéver limna eller be om nya samtycken.

17.4  Séakerhetsatgarder och information till den
registrerade

I och med omregleringen av apoteksmarknaden har Apotekens Ser-
vice AB och 6ppenvirdsapoteken kommit att hantera kinslig
information som omfattar en stor del av befolkningen. Sikerheten
maste dirfor vara sddan att olaglig behandling, olovlig dtkomst och
otilldten spridning inte férekommer. En viktig dvergripande prin-
cip f6r de fragor som behandlas 1 detta kapitel dr den att sikerhets-
dtgirder vidtas, vilket dr en betydelsefull del 1 ett fullgott integri-
tetsskydd. Det finns krav pd behorighetstilldelning/-styrning och
dtkomstkontroll 1 22 och 23 §§ lagen (1996:1156) om receptregister
samt 12 och 13 §§ apoteksdatalagen (2009:367). Behorigheten ska
begrinsas till vad som behovs for att en anvindare ska kunna full-
gora sina arbetsuppgifter. Utgdngspunkten ir att alla anvindare
inte behover dtkomst till alla personuppgifter. Varje anvindare ska
fd en individuell behorighet vilket innebir att s3 kallad grupp-
inloggning inte fir anvindas. Tilldelningen av behérigheten ska
bygga pad att det har gjorts en behovs- och riskanalys av vilka
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uppgifter olika personalkategorier behover ta del av och vilka risker
det finns med det. Kretsen av personer som har tillgdng till
skyddade personuppgifter bor begrinsas s& mycket som mojligt.
Det ska finnas rutiner f6r behorighetsstyrningen for att kunna gora
l6pande dndringar och ta bort inaktuella behérigheter. Vigledning
om kraven pd sikerhetsitgirder m.m. finns i Datainspektionens
faktablad om Integriteten pa apoteksmarknaden.

En annan viktig integritetsfriga for ett fullgott integritetsskydd
som dr gemensam for detta kapitel ir att den registrerade far full-
stindig och korrekt information infér en personuppgiftsbe-
handling, t.ex. vad avser upplysningar om indamil och om de
begrinsningar i1 friga om sokbegrepp och bevarande av uppgifter
som giller for registret. Informationen behovs for att den registre-
rade ska kunna ta till vara sina rittigheter i samband med person-
uppgiftsbehandlingen. Information ir iven viktig for att skapa en
nddvindig grund for allminhetens fortroende fér behandlingen.
Skyldigheten fér Apotekens Service AB att informera den registrerade
anges 1 20 § lagen om receptregister medan motsvarande skyldighet
for dppenvirdsapoteken regleras 1 16 § apoteksdatalagen.
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18 Tillstand for
apotek och partihandlare
att hantera narkotika

18.1 Direktivet

I direktiven till utredningen anges féljande. Omregleringen av
apoteksmarknaden har mojliggjort for andra aktdrer in Apoteket
AB att bedriva detaljhandel med likemedel och tillverka extem-
porelikemedel. Utredaren ska analysera vilka indringar som med
hiansyn till detta bor goras 1 lagen om kontroll av narkotika avse-
ende undantag frin kraven p3 tillstind f6r apotek att tillverka nar-
kotika och for dppenvirdsapotek och partihandlare att bedriva
handel med narkotika. Utredaren ska limna férslag pd de forfatt-
ningsindringar som bedéms nédvindiga.

18.2 Hantering av narkotika

Anvindning av narkotiska likemedel utgor en virdefull behandling
inom hilso- och sjukvirden. Narkotika kan dock missbrukas.
Hanteringen av narkotika miste dirfér begrinsas till de legitima
behoven och std under sirskild kontroll av tillsynsmyndigheter.
Bestimmelser om narkotika finns framfor allt 1 lagen (1992:860)
om kontroll av narkotika, férordningen (1992:1554) om kontroll
av narkotika samt 1 Likemedelsverkets foreskrifter (Likemedels-
verkets foreskrifter (LVES 2011:10) om forteckningar éver narko-
tika och Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll
av narkotika). Minga av dessa bestimmelser grundar sig pad
internationella konventioner, varav FN:s narkotikakonvention frin
ar 1961 (SO 1964:59) och Psykotropkonventionen frin ir 1971
(SO 1972:42) ir av intresse i detta betinkande. Konventionerna
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och de svenska bestimmelserna syftar till att begrinsa anvind-
ningen av narkotika till medicinska indam4l och forskningsindamal
(prop. 1991/92:107 s. 25).

Amnen som har narkotikaférklarats internationellt dterfinns i de
ovan nimnda FN-konventionerna medan imnen som har narko-
tikaférklarats nationellt terfinns 1 férordningen (1992:1554) om
kontroll av narkotika. Likemedelsverket upprittar férteckningar
dver samtliga dmnen som ir narkotika 1 Sverige. Flera av de like-
medel som siljs pd oppenvirdsapotek ir narkotiska likemedel, dvs.
likemedel som innehller narkotika. Ett apotek kan ocksd behova
tillverka narkotiska likemedel i form av extemporelikemedel. En
partihandlare behover hantera narkotika vid bl.a. lagerhdllning och
vid distribution av narkotiska likemedel till apoteken, vetenskap-
liga institutioner och andra som har ritt att hantera varorna. Apo-
teken och partihandlarna hanterar siledes bide narkotiska like-
medel och narkotiska substanser.

Apotekens och partihandlarnas hantering av likemedel regleras
framfor allt i lagen (2009:366) om handel med likemedel och like-
medelslagen (1992:859) samt i Likemedelsverkets foreskrifter. I
t.ex. 14§ LVFS 2009:9, som rér dppenvirdsapoteken, anges att
narkotika ska hanteras si att risken for olovlig befattning med
varorna undanrgjs.

Huvudregeln enligt lagen (1992:860) om kontroll av narkotika
ir att det krivs Likemedelsverkets tillstdnd for att hantera narko-
tika. Av lagen framgir dock att apotek inte behéver tillstdnd for att
gora en beredning med narkotiskt imne som verksam bestindsdel
(t.ex. tillverka narkotiska likemedel). Oppenvirdsapotek och par-
tihandlare behover inte heller tillstdnd for att handla med narko-
tika.

Trots lagens undantag frin krav pd tillstind f6r partihandlare att
handla med narkotika har de sokt och erhillit Likemedelsverkets
tillstdnd for den hanteringen.

18.3 FN:s narkotikakonventioner
18.3.1 1961 ars narkotikakonvention

Syftet med FN:s narkotikakonvention frin &r 1961 ir att 8 kon-
ventionsparterna att medverka till att narkotika endast anvinds for
medicinska och vetenskapliga indamal och att férebygga missbruk.
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Konventionsparterna dtar sig att begrinsa tillverkning och import
till vad som behévs for den legala forbrukningen samt 8liggs att
genomfora olika former av kontroll fér tillverkning, handel och
distribution. Vidare anges att det 3ligger parterna att straftbeligga
vissa forfaranden for att motverka illegal narkotikahantering.

I artikel 29 under rubriken *Tillverkning” anges foljande:

1. Parterna skola fordra sirskilt tillstdnd for all tillverkning av nar-
kotika med undantag foér den tillverkning, som utféres av statligt
eller statliga foretag.

2. Parterna skola:

a) overvaka alla personer och foretag, som igna sig dt tillverk-
ning av narkotika eller deltaga diri;

b) 6vervaka genom sirskilda tillstdind de anliggningar och loka-
ler, 1 vilka tillverkning md dga rum;

c) fordra, att de som ha bemyndigande att tillverka narkotika
skola skaffa sig periodiska tillstindsbevis, vilka skola upptaga de
slag och mingder av narkotika, vilka de skola ha ritt att tillverka.
Ett periodiskt tillstdndsbevis fordras emellertid ej f6r beredningar.

3. Parterna skola forhindra, att hos tillverkare lagras stérre ming-
der av narkotika och vallmohalm, in vad som med hinsyn till
marknadsliget fordras f6r den normala driften av foéretaget.

I artikel 30 under rubriken *Handel och distribution” anges foljande:

1. a) Parterna skola fordra, att handel med och distribution av nar-
kotika skola ske endast efter sirskilt tillstind, sivida icke denna
handel och distribution utévas av ett statligt eller flera statliga
foretag.

b) Parterna skola:

L. 6vervaka alla personer och foéretag, som idgna sig &t handel
med eller distribution av narkotika eller deltaga diri;

II. 6vervaka genom sirskilda tillstind de anliggningar och loka-
ler, 1 vilka handel och distribution md iga rum. Kravet p3 tillstind
behover emellertid e tillimpas p& beredningar.

¢) Bestimmelserna i punkterna a och b rérande sirskilda till-
stdind behdva icke tillimpas pd personer, som iro vederborligen
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bemyndigade att utéva och nir de utdva terapeutisk och veten-
skaplig verksambhet.

2. Parterna skola dessutom:

a) forhindra, att hos dem som idka handel med och distribution
av narkotika, hos statliga foéretag eller vederbérligen bemyndigade
personer, som ovan avses, lagras stérre mingder narkotika och
vallmohalm, in vad som med hinsyn till marknadsliget fordras fér
deras onormala verksamhet; och

b) I. fordra, att anskaffande och utlimnande av narkotika till
enskild person m& ske endast mot i behorig ordning utfirdade
recept. Denna foreskrift behover icke tillimpas pa narkotika, som
enskild person enligt gillande forfattning dger ritt att anskaffa,
anvinda, utlimna eller handhava i1 samband med dennes vederborli-
gen bemyndigade utdvning av terapeutisk verksamhet; och

II. om parterna anse sddana dtgirder nédvindiga eller 6nskvirda,
skola de foreskriva, att recept pd narkotika i férteckning I skola
utskrivas pd officiella formulir, som tillhandahillas 1 form av
talonghiften av behoriga statliga myndigheter eller av bemyndigade
fackorganisationer.

3. Det ir onskvirt, att parterna fordra att skrivna eller tryckta
anbud pi narkotika, varje slag av reklam eller meddelanden med
beskrivning av narkotika for kommersiella indamal, férpackningar
innehillande narkotika samt de etiketter, som 3sittas narkotika vid
forsiljning, skola angiva det icke-varumirkesskyddade namn, som
meddelats av virldshilsoorganisationen.

4. Part, som anser en sidan &tgird nddvindig eller onskvird, skall
fordra, att pd varje forpackning, som innehiller ett narkotikum,
skall finnas ett tydligt synligt rott dubbelstreck. Det yttre omslaget
till sddan férpackning skall icke férses med rott dubbelstreck.

5. Part skall fordra, att den etikett, som 8sittes ett narkotikum vid
forsiljning, skall angiva namnet pd varje ingdende narkotikum samt
dess exakta mingd i vikt eller procent. Denna foéreskrift behover
icke tillimpas i friga om ett narkotikum, som utlimnas pd recept
till enskild person.

6. Bestimmelserna 1 paragraf 2 och 5 behova icke tillimpas pd
detaljhandel eller distribution i minut av narkotika i férteckning II.
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[ artikel 39 under rubriken Tillimpning av stringare nationella kon-
trollbestimmelser dn som stadgas i denna konvention, anges foljande:

Oavsett vad 1 denna konvention siges, skall en part, som anser
detta vara nodvindigt eller énskvirt f6r skydd av folkhilsan, vara
eller anses vara oférhindrad att inféra kontrolldtgirder, som iro
striktare eller stringare in de 1 denna konvention féreskrivna, och
framfor allt att kriva, att beredningar i férteckning III eller narko-
tika 1 forteckning IT skola understillas alla eller vissa av de kon-
trollbestimmelser, som gilla narkotika i f6rteckning I.

Av FN:s narkotikakonvention framgir sdledes att sirskilda till-
stidnd krivs, f6r andra in statliga foretag, for tillverkning och han-
del med narkotika. Konventionslinderna har ritt att inféra strik-
tare eller stringare kontrollbestimmelser in vad konventionen
foreskriver.

18.3.2 1971 ars Psykotropkonvention

I Psykotropkonventionen frin &r 1971 finns, jimfért med 1961 ars
konvention, bestimmelser om hanteringen av nyare narkotika och
psykotropa likemedel, sdsom LSD, psilocybin, meskalin, amfeta-
min, barbiturater, metakvalon och andra sémnmedel. Konven-
tionen ir inte lika ”string” som 1961 &rs konvention i friga om
straffbestimmelser men den 3ligger linderna att begrinsa anvind-
ningen av reglerade medel till medicinska och vetenskapliga dnda-
mal. Liknande bestimmelser som redovisas ovan gillande kon-
ventionen frin 1961 dterfinns 1 artiklarna 7, 8 och 23 i Psykotrop-
konventionen.

18.4  Narkotikalagstiftningen

Lagen (1992:860) om kontroll av narkotika innehdller bla.
bestimmelser om inférsel till och utférsel frn Sverige, tillverkning,
handel, férordnande och utlimnande av narkotiska likemedel samt
innehav av narkotika. I 4 § nimnda lag anges att det krivs tillstind
for att tillverka narkotika. Tillstdind behovs dock inte for att pd
apotek gora en beredning med narkotiskt imne som verksam
bestindsdel eller for att 1 vetenskapligt syfte framstilla narkotika
vid en vetenskaplig institution, som igs eller stdds av staten.
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I 5§ lagen om kontroll av narkotika anges att handel med nar-
kotika endast fir bedrivas av den som med tillstind har foért in
varan till Sverige eller vidtagit sddan 4tgird som innebir tillverk-
ning, den som enligt 2 kap. 1 § eller 4 kap. 1 § andra stycket lagen
om handel med likemedel fir bedriva detaljhandel med likemedel
eller ndgon annan som har tillstind att handla med varan. Bestim-
melsen 1 2 kap. 1§ lagen om handel med likemedel avser 6ppen-
vardsapotek och 4 kap. 1 § andra stycket avser partihandlare.

I 8 § lagen om kontroll av narkotika anges att Likemedelsverket
provar frigor om tillstdnd enligt lagen och att tillstdnd ska f6érenas
med de villkor som behévs. Vidare anges att verket vid tillstdnds-
provningen sirskilt ska ta hinsyn till innehillet i de 6verenskom-
melser om narkotika som Sverige har bitritt.

I 11 a § nimnda lag anges att den som har erhillit tillstdnd ska
betala sirskilda avgifter som bestims av regeringen.

Bestimmelser om handel och tillverkning av narkotika finns
dven 1 Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2011:9) om kontroll
av narkotika.

Det ir inte reglerat huruvida tillstdnd att hantera narkotika ska
gilla tills vidare eller vara begrinsat i tid. Likemedelsverket hante-
rar 1 dag tillstdinden som tidsbegrinsade.

18.4.1 Inforandet av bestimmelserna i lagen om kontroll av
narkotika

I artiklarna 1 FN-konventionerna anges att det ska krivas sirskilda
tillstdnd f6r tillverkning, handel och distribution av narkotika, med
undantag for statliga féretag.

Lagen (1992:860) om kontroll av narkotika tridde i kraft r
1993. Savil bestimmelsen om tillstind fér tillverkning som for
handel med narkotika férdes, med nigra mindre sprikliga juste-
ringar, 6ver frin narkotikaférordningen (1962:704), se prop. 1991/
92:107 s. 115 1.

I 4§ lagen om kontroll av narkotika angavs, enligt 1993 &rs
lydelse, bl.a. att tillstdind for tillverkning inte behovs for att pd
apotek gora en beredning med narkotiskt imne som verksam
bestdndsdel. Med apotek avsdgs from &r 1971 Apoteket AB.

I 5§ angavs att handel med narkotika fir bedrivas av den som
med tillstdnd antingen har infért varan till riket eller har vidtagit
sddan 4tgird med varan som innebir tillverkning, den som har ritt
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till detaljhandel med likemedel eller ndgon annan som har tillstind
att handla med varan. Under tiden 1971 till 1996 fick enbart Apo-
teket AB bedriva detaljhandel med likemedel (prop. 1996/97:27
s. 81 f.). Apoteket AB hade inte nigot sirskilt tillstdnd fér den
handeln. I férarbetena till 5 § uttalade regeringen féljande (prop.
1991/92:107 s. 119): "Tillstdnd f6r handel med narkotika kan inne-
fattas 1 att ndgot annat tillstdnd har meddelats den som bedriver

handel.”

18.4.2 Lagen om handel med lakemedel m.m.

Ar 1997 inférdes lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.
som ersatte lagen (1970:205) om detaljhandel med likemedel.
Genom 5 § lagen om handel med likemedel m.m. gavs andra in
Apoteket AB mojlighet att, efter tillstdnd, bedriva detaljhandel
med likemedel till sjukvidrden. Den nya lagen om handel med
likemedel m.m. medférde dndringar i 5§ lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika. Det angavs att handel med narkotika far
bedrivas bl.a. av den som enligt 4 eller 5§ lagen om handel med
likemedel m.m. fir bedriva detaljhandel med likemedel. Andringen
innebar att, férutom Apoteket AB, dven andra som bedrev detalj-
handel till sjukvdrden, med stéd av partihandelstillstind, ocks3 fick
handla med narkotika.

18.4.3 Omregleringen av apoteksmarknaden

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden indrades
dterigen bestimmelsen 1 5 § lagen om kontroll av narkotika avse-
ende handel med narkotika. Andringen bestod i att ange att den
som har tillstind enligt 2 kap. 1§ eller 4 kap. 1§ andra stycket
lagen om handel med likemedel att bedriva detaljhandel med like-
medel, ocksd fir handla med narkotika. Bestimmelsen i 2 kap. 1 §
avser Oppenvirdsapotek och bestimmelsen 1 4 kap. 1§ andra
stycket avser den som har partihandelstillstind.

I forarbetena till bestimmelsen uttalades foéljande (prop. 2008/
2009:145 s. 180). *Vad giller bestimmelsen 1 5 § lagen om handel
med likemedel m.m. om partihandlarens detaljhandel foreslds den i
sak foras over till den nya lagen om handel med likemedel.
Regeringen har i prop. 1991/92:107 s. 119 Ny likemedelslag m.m.
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anfort att ett tillstdnd till handel med narkotika kan innefattas 1 att
nigot annat tillstdnd har meddelats den som bedriver handel.
Regeringen foresldr dirfor att den som innehar tillstdnd att bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument respektive den som har
partihandelstillstind och fir bedriva detaljhandel med likemedel till
hilso- och sjukvirden, dirigenom far tillstdnd till handel med nar-
kotika. Andring bor dirfor ske i 5 § lagen om kontroll av narkotika.”
Diremot indrades inte 4 § lagen om kontroll av narkotika dir
det anges att tillstdnd for tillverkning inte behévs for att pd apotek
gora en beredning med narkotiskt imne som verksam bestdndsdel.
Det finns inte nigon definition av apotek. Bestimmelsen innebir
att 6ppenvirdsapotek, sjukhusapotek och (sedan &r 2010) extem-
poreapotek inte behover ett sirskilt tillstdnd fér att tillverka narkotika.

18.5 Ldkemedelslagstiftningen m.m.

Bestimmelser om tillverkning av likemedel ir till stora delar har-
moniserade inom EU. Av likemedelslagen (1992:859) foljer att
tillverkning av likemedel endast fir ske efter tillstind frin Likeme-
delsverket. Vid tillverkning av s.k. extemporelikemedel pd 6ppen-
vardsapotek eller sjukhusapotek krivs dock inte nigot sidant till-
stdnd. Vid tillverkning pd extemporeapotek ska inrittningen vara
bemannad med en eller flera farmaceuter.

Tillverkningen ska dga rum i indamailsenliga lokaler och det ska
finnas en sakkunnig med tillricklig kompetens och tllrickligt
inflytande som ska se till att kraven pd likemedlens kvalitet och
sikerhet uppfylls. Likemedelsverket har i sina foreskrifter angivit
vad som ska gilla vid tillverkning av likemedel, se t.ex. Likeme-
delsverkets foreskrifter (LVFS 2010:4) om tillverkning av extem-
porelikemedel, Likemedelsverkets féreskrifter och allminna rid
(LVES 2004:7) om tillstind fér tillverkning och import av likeme-
del samt Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2004:6) om god
tillverkningssed for likemedel. Dessa bestimmelser giller for all
tillverkning av likemedel, inklusive narkotiska likemedel.

Sjukhusapotekens verksamhet regleras 1 5 kap. lagen (2009:366)
om handel med likemedel och 1 Likemedelsverkets féreskrifter
(LVEFS 2012:8) om sjukhusens likemedelsférsorjning.

Ett tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel giller f6r viss
tid. Bestimmelsen inférdes 1 samband med omregleringen av apo-
teksmarknaden. Fore denna lagindring hade det inte framgitt var-
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ken av likemedelslagen, likemedelstérordningen (2006:272) eller
av Likemedelsverkets foreskrifter huruvida ett tillstdnd att bedriva
partihandel skulle gilla tills vidare eller vara tidsbegrinsat. Likeme-
delsverket hade dock alltid beviljat tidsbegrinsade partihandelstill-
stdind. Nir ett tllstind hade gdtt ut hade Likemedelsverket
inspekterat foretaget och sedan, om limpligt, utfirdat ett nytt tll-
stind. Det betalades inte nigon ny ansékningsavgift vid utfirdan-
det av nytt tillstdind. Likemedelsverket motiverade de tidsbegrin-
sade tillstdinden med att en sidan hantering méjliggjorde fér fram-
for allt mindre foretag att {3 sitt forsta tillstind och komma iging
med verksamheten. Regeringen sig inte anledning att indra pa
detta och foreslog som nimnts att tillstdnden ska vara tidsbegrin-
sade (prop. 2008/09:145 s. 154 1.).

18.6 Overviaganden och forslag

Utredningens forslag: Det ska krivas tillstdnd for apotek att
tillverka narkotika och fér 6ppenvirdsapoteken och partihand-
larna att handla med narkotika. Ett dppenvirdsapotek ska fi
bedriva handel med narkotiska likemedel utan ett sirskilt till-
stdnd enligt lagen om kontroll av narkotika.

I friga om Sppenvirdsapotekens detaljhandel med narkotiska
likemedel ska bestimmelserna i lagen om handel med likemedel
gilla, om de inte strider mot vad som anges 1 lagen om kontroll
av narkotika.

Skilen f6r utredningens férslag: Frigan foér utredningen att ta
stillning till 4r om det ska inféras ett sirskilt tillstdnd f6r apoteken
(dvs. sjukhusapoteken, dppenvirdsapoteken och extemporeapote-
ken) for att {3 tillverka narkotika och fér dppenvérdsapoteken och
partihandlarna for att f8 handla med narkotika.

Lagstiftningen om tillstdnd for hantering av narkotika bygger pd
FN:s narkotikakonventioner. Av dessa framgér att huvudregeln ir
att ett sirskilt tillstdnd ska krivas for tillverkning och handel med
narkotika. Ett tillstdndsforfarande innebir en méjlighet for till-
stindsmyndigheten, i detta fall Likemedelsverket, att gora en for-
handsprévning av den tillstdndspliktiga verksamheten. Hantering
av narkotika bér omgirdas av stringa krav vad avser bla. sikerhet
s& att narkotika inte 1 ndgon del av hanteringen riskerar att avledas
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till annat dndamil in det medicinska. Det krivs dirfor sirskild
granskning och hantering av sddan verksambhet.

Utredningen menar att den svenska lagstiftningen bér vara
utformad i enlighet med FN-konventionernas lydelse, dvs. att ett
sarskilt tillstind ska krivas dven f6r 6ppenvirdsapotekens och par-
tihandlarnas hantering av narkotika.

Visserligen kan det hivdas att Likemedelsverket kan granska
verksamheten 1 samband med att de meddelar tillstdnd att bedriva
dppenvirdsapotek, extemporeapotek eller partihandel, jfr regering-
ens tidigare uttalande om att tillstdnd till handel med narkotika kan
innefattas i att nigot annat tillstdnd har meddelats den som bedri-
ver handel (prop. 2008/2009:145 s. 180). Lagstiftningen kring nar-
kotika bér dock vara tydlig och 6éverensstimma med de interna-
tionella konventionerna sd ldngt det ir mojligt. Partihandelstillstdnd
och 6ppenvirdsapotekstillstind meddelas dessutom inte enligt narko-
tikalagstiftningen utan enligt lagen (2009:366) om handel med
likemedel. Extemporeapotekstillstind meddelas enligt likemedels-
lagen (1992:859). For sjukhusapotek meddelas inte nigot tillstind
over huvud taget.

Av artikel 29 och 30 i1 FN:s narkotikakonvention framgir att
tillstdnd for tillverkning respektive handel med narkotika inte krivs
for statliga foretag. Det finns siledes en mojlighet att géra undan-
tag s& att de statliga foretagen, 1 dagsliget Apoteket AB, APL och
Apoteksgruppen, inte behover inneha tillstdnd for sin hantering av
narkotika. Konventionen tilliter dock medlemslinderna att inféra
stringare bestimmelser in vad konventionen foreskriver. Utred-
ningen ser inte ndgot behov av gora undantag for de statliga bolag
som ir verksamma pd omridet. Det kan ocksd ifrdgasittas hur en
sddan reglering skulle stimma 6verens med de EU-rittsliga princi-
perna om férbud mot missbruk av dominerande stillning. Om de
aktdrerna inte behover tillstind behover de inte heller betala avgift
till Likemedelsverket. Det skulle kunna innebira konkurrensfér-
delar. Dessutom skulle en sidan reglering kunna betraktas som
diskriminerande eftersom undantaget bara triffar svenska statliga
foretag.

Utredningen anser att det finns anledning att géra ett undantag
frdn huvudregeln om att ett sirskilt tillstdnd ska krivs for hante-
ring av narkotika. Enligt lagen om handel med likemedel har
oppenvirdsapoteken en skyldighet att tillhandahilla samtliga for-
ordnande likemedel m.m. En del av dessa likemedel ir narkotiska.

Samtliga 6ppenvardsapotek ir siledes skyldiga att tillhandahilla
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narkotiska likemedel. Om ett sirskilt tillstind inférs fér denna
hantering skulle samtliga 6ppenvardsapotek behéva erhilla ytterli-
gare ett tillstdnd (utdver tillstdndet att bedriva 6ppenvirdsapotek)
for att kunna uppfylla sin tillhandahillandeskyldighet. Ett sddant
tillstdnd skulle inte ha ndgon sjilvstindig betydelse i och med att
om det tillstindet dterkallas skulle dven tllstdndet att driva 6ppen-
vardsapotek behova dterkallas eftersom apoteken dirigenom inte
skulle kunna uppfylla tillhandah&llandeskyldigheten. Det skulle
siledes inte vara friga om ett sddant sarskilt tillstind som anges i
konventionen utan 1 praktiken vara kopplat till éppenvirdsapo-
tekstillstindet. Utredningen foresldr dirfér att 6ppenvirdsapote-
ken inte behover ett sirskilt tillstind for handel med narkotiska
likemedel. Likemedelsverket har mojlighet att goéra nédvindig
provning vid tillstdndsansékningen av dppenvirdsapotek. Det ska
siledes anges i lagen att ppenvirdsapoteken inte behéver ha ett
tillstdnd enligt lagen om kontroll av narkotika fér att f8 handla med
narkotiska likemedel.

De allminna reglerna om handel med likemedel som &terfinns i
lagen om handel med likemedel, kommer alltjimt att vara tillimp-
liga nir 6ppenvirdsapoteken handlar med narkotiska likemedel.
Dessutom kommer bestimmelserna i1 lagen om kontroll av narko-
tika och 1 féreskrifterna meddelade med stéd av lagen (framfér allt
LVFS 2011:9) om bl.a. férande av narkotikaanteckningar att gilla
vid dppenvirdsapotekens hantering av narkotiska likemedel. En
bestimmelse om detta tas in i lagen om handel med likemedel.

Ett 6ppenvirdsapotek som vill hantera narkotika som inte ir
narkotiskt likemedel kommer med den féreslagna indringen att
behova ett sirskilt tillstdnd for detta.

Samma faktorer som Likemedelsverket i dag tar hinsyn till vid
tillstdndsprévningen ska gilla nir apoteken och partihandlarna
ansoker om tillstdnd for hantering av narkotika, se bl.a. 8 § lagen
om kontroll av narkotika och Likemedelsverkets foreskrifter.
Likemedelsverket kan med st6d av bemyndigande i 11 § férord-
ningen (1992:1554) om kontroll av narkotika meddela de fore-
skrifter som behovs f6r bl.a. tillstdndsansékan.
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18.7 Konsekvenser

Forslaget om att dven dppenvirdsapotek och partihandlare méste
ha tillstdnd for att hantera narkotika innebir nya dligganden. Enligt
Likemedelsverkets uppgift har samtliga partihandlare som hanterar
narkotika redan tillstdnd for detta varfor forslaget endast dr en
kodifiering av praxis i den delen. I denna del uppstir det siledes
inte ndgra nya kostnader varken f6r Likemedelsverket eller f6r dem
som redan har tillstind.

Likemedelsverket bor striva efter att minska den administrativa
bérdan som en ansékan om tillstdind innebir. Ansokningarna om
tillstdnd att hantera narkotika bér kunna ske samtidigt som ansé-
kan om apotekstillstdnd eller partihandelstillstind och behandlas
samtidigt av Likemedelsverket. Ansékningsférfarandet kommer
att fordra administrativa insatser av foretagen men de flesta upp-
gifter sdsom information om féretaget, lokaler osv. fir Likeme-
delsverket ind3 tillgdng till i samband med prévning av apoteks-
eller partihandelstillstdndet.

Likemedelsverket kommer att handligga drenden om tillstind
samt utova tillsyn over verksamheten. Likemedelsverkets kostna-
der bor ersittas genom anséknings- och arsavgifter. Det dr rege-
ringen som beslutar om avgifternas storlek. Nuvarande avgiftsni-
vier anges 1 14 § forordningen (1992:1554) om kontroll av narko-
tika, férordningen (2010:1167) om avgifter f6r den statliga kon-
trollen av likemedel (avseende bl.a. tillverkning av likemedel), for-
ordningen (2009:659) om handel med likemedel (avseende bl.a.
avgifter f6r oppenvirdsapotek och partihandlare) samt foérord-
ningen (2009:658) om irsavgift och &rlig tilliggsavgift vid detalj-
handel med likemedel till konsument. Det samlade avgiftsuttaget
bér motsvara Likemedelsverkets kostnader.

Likemedelsverket kan behéva dndra vissa av sina foreskrifter
med anledning av det nya tillstdindsforfarandet. Apotekens och
partihandlarnas hantering av narkotika triffas av likemedelslag-
stiftningen, narkotikalagstiftningen och lagstiftningen om handel
med likemedel. Det kan bli nédvindigt f6r Likemedelsverket att
gbra en dversyn av hur foreskrifterna pd limpligt sitt bor tillimpas
1 dessa situationer.

Forslagen syftar till att oka sikerheten vad avser hantering av
narkotika varfor forslagen innebir positiva konsekvenser fér den

enskilde.
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18.8 Overgdngsbestimmelser

Utredningens forslag: Den ritt att tillverka narkotika som apo-
teken har enligt den gamla lydelsen ska gilla som tillstdnd enligt
den nya lydelsen till dess att tillstdnd enligt den nya lydelsen har
meddelats, dock lingst till och med den 31 december 2014.

Den ritt att handla med narkotika som apotek har enligt den
gamla lydelsen ska gilla som tillstind enligt den nya lydelsen till
dess att tillstdnd enligt den nya lydelsen har meddelats, dock
lingst till och med den 31 december 2014.

Skilen for utredningens forslag: Forslagen innebir att sddan verk-
samhet som i dag sker utan tillstind kommer att forutsitta tillstind
frdn Likemedelsverket for att fi fortgd. De apotek som tillverkar
narkotiska likemedel och vill fortsitta med det kommer siledes att
behova tillstind frin Likemedelsverket. Detsamma giller 6ppen-
vardsapoteken och partihandlarna vad avser handel med narkotika.
For att aktdrerna ska hinna anpassa sig till den nya lagstiftningen
bor de ges en viss tid efter lagens ikrafttridande for att anséka om
och erhilla tillstind. En rimlig tid ir sex minader. Aven Likeme-
delsverket kan behova viss forberedelsetid f6r den nya hanteringen.
Det kan exempelvis bli nédvindigt att dndra 1 vissa av verkets fore-
skrifter.

18.9  Ovrigt

Utredningen har uppmirksammats p3 att tillsynsmyndigheten, dvs.
Likemedelsverket, upplever vissa oklarheter med bestimmelserna
om undantaget frin kravet pd tillstdnd 1 4 § andra stycket lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika, avseende de vetenskapliga
institutionerna som igs eller stdds av staten. Eftersom denna friga
inte ryms inom utredningens omride boér den omhindertas pd
ndgot annat sitt.
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18.10 EU-rdttsliga aspekter av férslagen

Utredningens bedémning: Férslagen ir forenliga med tjinste-
direktivet. Forslagen boér anmilas enligt tjinstedirektivet varfor
anmilningsforfarandet bor beaktas under lagstiftningsarbetet.

Forslagen behover inte anmilas enligt direktiv 98/34/EG och
direktiv 98/48/EG.

Skdlen for utredningens bedémning:
18.10.1 Férenlighet med tjanstedirektivets artiklar

Forslaget innebir att nya tillstdnd infors. Hantering av narkotika
har tidigare bedémts vara en tjinst som faller inom tjinstedirekti-
vet tillimpningsomride (Ds 2008:75 s. 437). De krav pa tillstdnd
som finns enligt nuvarande lagstiftning bedémdes d& vara férenliga
med bl.a. direktivets artiklar om etableringsfrihet och motiverades
av tvingande hinsyn till allminintresset. I Ds 2008:75 s. 437 anges
foljande: ”Narkotika idr skadligt f6r minniskors hilsa. Tillstdnds-
plikten har inférts for att skydda folkhilsan. Folkhilsa utgor ett
tvingande hinsyn till allminintresset (jfr skil 56 till tjinstedirekti-
vet). Utan tillstdndsplikt, och dirmed férhandskontroll av akts-
rerna, vore risken uppenbar for 6kade skador. Mindre ingripande
tgirder ir inte tillrickligt for att skapa ett tillrickligt gott skydd
for folkhilsan. Reglerna ir icke-diskriminerande, nédvindiga och
proportionerliga och siledes forenliga med artikel 9 1 tjinstedirek-
tivet. Inte heller strider tillstindskraven eller tillstdndsforfarandena
mot artikel 10-15 i direktivet.”

De forslag som hir presenteras innebir att ytterligare aktorer
omfattas av tillstdndskravet men motiveringen ir densamma, dvs.
tillstdndskravet syftar till att skydda folkhilsan. Kravet pd tillstind
giller for alla och ir siledes tillimpligt pd ett icke-diskriminerande
satt.

De foreslagna tillstdinden kommer, i likhet med 6vriga tillstdnd
for hantering av narkotika, att vara begrinsade i tid. Detta framgar
inte av ndgon bestimmelse utan av Likemedelsverkets praxis. Av
artikel 11 1 tjinstedirektivet framgdr att tillstdnd inte fir vara tids-
begrinsade férutom bl.a. om en begrinsad varaktighet ir motiverad
av tvingande hinsyn till allminintresset. Huruvida de tidsbegrin-
sade narkotikatillstdnden var forenliga med tjinstedirektivet dis-
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kuterades inte sirskilt av regeringen i samband med genomférandet
av tjinstedirektivet. Likemedelsverket menar att de hoga krav pd
sikerhet som mdste gilla vid hantering av narkotika kriver att
Likemedelsverket med jimna mellanrum kontrollerar verksam-
heten. Likemedelsverket har dirfor valt att tidsbegrinsa tillstdnden
och om verksamheten bedoms forenlig med lagstiftningen, f6rnya
tillstdndet. Alternativet med tillstdnd som giller tills vidare skulle
dirfor kriva omprévning med jimna mellanrum. Likemedelsverket
bedémer att en sddan hantering kriver betydligt mer omfattande
tillsynsinsatser och dven innebir mer uppgifter f6r foretagen in en
hantering med tidsbegrinsade tillstdnd. Utredningen finner inte
anledning att ifrigasitta denna bedémning utan finner att de fore-
slagna tillstdnden ir férenliga med tjinstedirektivets artikel om
tidsbegrinsade beslut.

18.10.2 Anmalningsférfarande

Tjanstedirektivet

Enligt artiklarna 15.7 och 39.5 i tjinstedirektivet ir medlemssta-
terna 1 vissa fall skyldiga att anmila nya forfattningsforslag eller
indringar av befintliga forfattningar till kommissionen, nir dessa
faller inom direktivets tillimpningsomrdde. Forfarandet enligt arti-
kel 15.7 avser krav som stills pd tjinsteleverantdrer som vill eta-
blera sig 1 Sverige, medan férfarandet enligt artikel 39.5 avser krav
som stills pd tjinsteleverantdrer som ir etablerade i ett annat land
inom EU/EES och som vill tillhandah8lla tjinster 1 Sverige utan att
etablera sig hir. T artikel 15.3 tredje stycket anges att en anmilan
enligt direktiv 98/34/EG innebir att anmilningsskyldigheten enligt
yanstedirektivet dr uppfyllt.

Anmilningsplikten i tjinstedirektivet aktualiseras vid forslag till
forfattningar som innehéller krav som péverkar tilltridet till eller
utdvandet av en tjinst i direktivets mening. De nya tillstdnden for
att hantera narkotika bor dirfér anmilas till kommissionen. En
anmilan hindrar inte medlemsstaterna frin att anta de aktuella
bestimmelserna. Inom tre minader frin mottagandet av anmilan
ska kommissionen dock underséka om de nya kraven ir férenliga
med gemenskapsritten och vid behov fatta ett beslut om att begira
att medlemsstaten ska avstd frin att anta dem eller upphiva dem.
Det dr dirfor limpligt med en tidsplan i1 lagstiftningsarbetet som
medger att anmilningsférfarandet fullgérs 1 god tid innan bestim-
melserna om tillstdnd ska trida i kraft.
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Anmilan enligt direktiv 98/34/EG och 98/48/EG

Enligt direktiv 98/34/EG och direktiv 98/48/EG ir medlemssta-
terna skyldiga att anmila forslag till tekniska foreskrifter till kom-
missionen. I mdlet CIA Security klargjorde domstolen begreppet
“teknisk foreskrift” med utgdngspunkt i direktivets ordalydelse.
Det ir inte nddvindigt att anmila regler om villkor fér foretagseta-
blering inom ett visst omride, eftersom man i sidana regler inte
definierar nigra produktegenskaper. Av kommissionens handled-
ning foér informationsférfarandet framgér forenklat att en anmilan
krivs 1 de fall det dr friga om att faststilla krav pd egenskaper for
produkter (prop. 2008/09:109 s. 128).

Utredningens forslag om att kriva tillstdind fér hantering av
narkotika i situationer som tidigare inte har krivt tillstdnd, inne-
hiller inte nigra krav pd produkterna utan krav pd férsiljningsform
(jfr regeringens uttalande 1 prop. 2008/09:109 s. 128). Utredningen
beddémer dirfor att forslagen inte behover anmilas enligt nimnda
EU-direktiv.
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19 Ikrafttradande

Utredningens forslag: Forfattningsindringarna ska trida 1 kraft
den 1 juli 2014.

Skilen f6r utredningens forslag: Innan de forfattningsindringar
som foreslds 1 detta betinkande kan trida i kraft miste forslaget
remissbehandlas, bli férema3l f6r lagrddets granskning samt slutli-
gen liggas fram for riksdagen. Vissa forslag miste dven anmilas till
EU-kommissionen (se kap. 18). En anmilan hindrar inte medlems-
staterna frin att anta de aktuella bestimmelserna. Kommissionen
ska dock underséka om de nya kraven ir forenliga med gemen-
skapsritten och vid behov fatta ett beslut om att begira att
medlemsstaten ska avstd frdn att anta dem eller upphiva dem. Det
dr dirfor limpligt med en tidsplan 1 lagstiftningsarbetet som medger
att anmilningsforfarandet fullgérs 1 god tid innan bestimmelserna
om tillstdnd ska trida i kraft.

Det kan finnas behov fér berérda myndigheter att férbereda sig
utifrin forslagen. Bdde TLV och Likemedelsverket behover ta fram
nya foreskrifter eller revidera befintliga féreskrifter. Det kan dven
av andra skil finnas behov av forberedelsearbete hos myndighet-
erna. Utredningen foresldr att Apotekens Service AB:s fir ett upp-
drag om att fram ett soksystem. Utredningen har limnat {érslag pd
reglering som krivs for att séksystemet ska kunna fungera. Nir
Apotekens Service AB vil har redovisat sitt uppdrag kan det finnas
behov av att revidera utredningens férslag.

De forslag som presenteras 1 detta betinkande fir konsekvenser
for apoteken och likemedelsforetagen men iven andra aktorer,
sdsom landstingen, extemporeapoteken, samt de som bedriver
partihandel med likemedel. Apotekspersonal kan behéva utbildas 1
nya rutiner och IT-system kan behéva anpassas. Aktérerna miste
f tid pa sig att anpassa sig till de nya reglerna. Med hinsyn till den
tid som allt detta kan beriknas ta i ansprdk bor forfattningarna
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kunna trida i kraft den 1 juli 2014. Utredningen har redovisat de
sirskilda overgdngsbestimmelser som kan bli aktuella under res-
pektive avsnitt.
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20  Forfattningskommentar

20.1 Lagen (1992:860) om kontroll av narkotika
49

Undantaget om att apotek (dvs. sjukhusapotek, éppenvirdsapotek
och extemporeapotek) inte behover tillstdnd for att tillverka nar-
kotika har tagits bort. Aven apoteken kommer siledes behéva
Likemedelsverkets tillstdnd for att {4 tillverka narkotika. Forslaget
behandlas 1 avsnitt 18.6.

5§

Undantaget om att 6ppenvirdsapotek, dvs. de som avses 1 2 kap.
1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel, och partihandlare,
dvs. de som avses i 4 kap. 1 § nimnda lag, inte behéver tillstdnd for
att handla med narkotika har tagits bort. Aven dessa aktorer beho-
ver siledes Likemedelsverkets tillstdnd f6r att f8 handla med nar-
kotika (punkten 2).

I 2 kap. 1§ lagen om handel med likemedel anges att den som
har fitt Likemedelsverkets tillstind fir bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument. En sidan inrittning betecknas éppen-
virdsapotek. Denna ritt att efter tillstdnd bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument innefattar en ritt att handla med samtliga
godkinda likemedel, dvs. dven narkotiska likemedel. Av andra
stycket foljer att dppenvirdsapotek inte ska behéva tillstind enligt
lagen om kontroll av narkotika fér att f bedriva handel med nar-
kotiska likemedel till konsument. I de fall 6ppenvirdsapoteken vill
handla med narkotika och inte enbart narkotiska likemedel krivs dock
Likemedelsverkets tillstdnd. Forslaget behandlas 1 avsnitt 18.6.
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Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmelser

I forsta punkten anges att lagen trider i kraft den 1 juli 2014.

Av andra punkten foljer att apoteken (dvs. sjukhusapotek,
oppenvérdsapotek och extemporeapotek) fir fortsitta att tillverka
narkotika till dess att tillstdnd har meddelats enligt den nya lydel-
sen, dock lingst till och med den 31 december 2014.

Av tredje punkten {5ljer att ppenvirdsapoteken, dvs. de som
avses 1 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel, och
partihandlarna, dvs. de som avses i1 4 kap. 1 § nimnda lag, fir fort-
sitta att handla med narkotika utan tillstdnd till dess att tillstind
har meddelats enligt den nya lydelsen, dock lingst till och med den
31 december 2014. Forslaget behandlas 1 avsnitt 18.8.

20.2 Lagen (1996:1156) om receptregister
6§

I forsta stycket punkten 11 foreslds ett nytt indamadl i form av regi-
strering och redovisning av uppgifter fér Likemedelsverkets tillsyn
over oppenvirdsapotekens tillhandahillandeskyldighet enligt 2 kap.
6 § lagen (2009:366) om handel med likemedel. Forslaget behand-
las 1 avsnitt 12.6.

I forsta stycket punkten 12 foreslds ett nytt indamdl i form av
administrering av fullmakter. Apotekens Service AB:s fullmakts-
register kommer att regleras i lagen (1996:1156) om receptregister.
Av andra stycket foljer att registrering av uppgifter om fullmake
endast far ske i frdga om den som har limnat samtycke till registre-
ringen. Det krivs sdledes samtycke frin sdvil fullmaktsgivaren som
fullmaktstagaren. Forslaget behandlas i avsnitt 17.2.4.

8§

Det sker ett tilligg 1 forsta stycket punkten 4 s3 att receptregistret
dven fir innehdlla uppgifter om forskrivarens personnummer. I
samband med Apotekens Service AB:s kontroll av férskrivnings-
ritten kan det vara nddvindigt att séka pd forskrivarens person-
nummer, se forslag till indring av 9 §. Registret méiste dirfér inne-
hilla dessa uppgifter.
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Det sker ytterligare ett tilligg 1 forsta stycket punkten 4 s3 att
receptregistret fir innehdlla uppgifter om férskrivningsrittens
omfattning. Det avser framforallt uppgifter om begrinsning eller
indragning i férskrivningsritten 1 enlighet med beslut frdn Hilso-
och sjukvirdens ansvarsnimnd. Aven sidana uppgifter som rér en
sirskild forskrivningsritt omfattas, t.ex. ritten att forskriva like-
medel som godkints for behandling av Attention Deficit
Hyperactivity Disorder (ADHD). Uppgifterna om férskrivnings-
ritten dr nédvindiga for att dppenvirdsapoteken ska kunna upp-
fylla sin skyldighet att vid expediering kontrollera férskrivarens
ritt att forskriva likemedel. Uppgifterna kommer bl.a. frin Social-
styrelsen och Likemedelsverket. Apotekens Service AB kommer
att bli skyldigt att limna ut uppgifterna till dppenvérdsapoteken, se
forslag till indring av 12 §. Forslaget behandlas i avsnitt 17.1.7.

Forsta stycket punkten 6 ir ny och dir anges att registret fir
innehilla uppgifter om fullmaktstagarens namn och personnummer
samt om fullmakter. Att registret fir innehilla uppgifter om full-
maktsgivaren, dvs. patienten, regleras redan 1 8§ 3. Forslaget
behandlas 1 avsnitt 17.2.4.

Forsta stycket punkten 7 ir ny och dir anges att registret fir
innehilla uppgifter om omstindigheten att farmaceuten vid expe-
diering av recept har motsatt sig utbyte eller bytt ut likemedlet
enligt 21§ tredje stycket 3 lagen (2002:160) om likemedelsfor-
méner m.m. samt skilen for det. Forslaget behandlas 1 avsnitt 14.5.6.

Dessutom sker en redaktionell indring sd att punkten 6 om
administrativa uppgifter placeras sist och dirmed blir punkten 8.

9§

Eftersom Apotekens Service AB ska {3 soka pa forskrivarens iden-
titet vid kontroll av forskrivningsritten och di detta hér till
registerindamailet “expediering av likemedel och andra varor som
forskrivits” (6 § 1) sker ett tilligg om detta i bestimmelsen. For-
slaget behandlas 1 avsnitt 17.1.7.

Vad giller det nya registerindamailet “administrering av full-
makter” (6 § 12) ska Apotekens Service AB {3 séka pd patientens,
dvs. fullmaktsgivarens, och fullmaktstagarens identitet. Forslaget
behandlas 1 avsnitt 17.2.4.
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11§

Av tilligget framgdr att expedierande personal pd oppenvirds-
apoteken fir ha direktitkomst till receptregistret for det nya
registerindamélet “administrering av fullmakter”. Expedierande
personal pd 6ppenvirdsapotek fir dock inte ha direktitkomst till
forskrivarens personnummer. Forslaget behandlas 1 avsnitt 17.1.7.

12§

Det sker ett tilligg i forsta stycket punkten 4 si att det anges att
Apotekens Service AB idven ska limna ut uppgifter till éppen-
virdsapoteken om fullmakter. Av 21§ lagen (1996:1156) om
receptregister foljer att personalen vid Apotekens Service AB
omfattas av tystnadsplikt. Bestimmelsen férbjuder obehérigt roj-
ande eller utnyttjande av uppgifter om enskilds hilsotillstdnd eller
personliga forhdllanden, eller enskilds affirs- eller driftsfor-
hillanden. Genom bestimmelserna om uppgiftsskyldighet klargors
att ifrigavarande uppgiftsutlimnande inte ir obehorigt. Forslaget
behandlas 1 avsnitt 17.2.4.

Utredningen foresldr att Apotekens Service AB ges i uppdrag
att ta fram ett soksystem for att ta reda pd vilket eller vilka apotek
som har en efterfrigad vara i lager. Det f6reslds en bestimmelse 1
2 kap. 6§ lagen (2009:366) om handel med likemedel om att
oppenvardsapoteken ska rapportera till Apotekens Service AB
huruvida apoteket har en viss vara tillginglig. I andra stycker anges
att Apotekens Service AB ska limna ut uppgift om vilket eller vilka
apotek som har en efterfrigad vara tillginglig till 6ppenvards-
apoteken. Forslaget behandlas 1 avsnitt 12.5.2.

18§

I bestimmelsen regleras Apotekens Service AB:s uppgiftsskyldighet
till Tandvirds- och likemedelstormansverket f6r myndighetens till-
syn 6ver bestimmelserna om utbyte. Det sker ett tilligg om att
Apotekens Service AB dven ska limna ut uppgifter om att farma-
ceuten vid expediering av recept har motsatt sig utbyte eller bytt ut
likemedlet enligt 21 § tredje stycket 3 lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m. samt skilen for det (se 8 § 7). Forslaget
behandlas 1 avsnitt 14.5.6.
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18a§

Paragrafen ir ny. Det foreslds att Apotekens Service AB, for Like-
medelsverkets tillsyn 6ver apotekens tillhandahillandeskyldighet,
ska limna ut administrativa uppgifter samt uppgifter om inkops-
dag, vara, mingd och dosering till Likemedelsverket, redovisat per
oppenvirdsapotek. Av 21§ lagen (1996:1156) om receptregister
foljer att personalen vid Apotekens Service AB omfattas av tyst-
nadsplikt. Den bestimmelsen forbjuder dirmed obehérigt rojande
eller utnyttjande av uppgifter om enskilds hilsotillstdnd eller per-
sonliga férhillanden, eller enskilds affirs- eller driftsférhillanden.
Genom bestimmelserna om uppgiftsskyldighet klargérs att ifrdga-
varande uppgiftsutlimnande inte ir obehorigt. Forslaget behandlas
1avsnitt 12.6.

19§

Bestimmelsen har av pedagogiska skil delats in 1 flera stycken
eftersom det ska gilla olika bevarandetider fér olika register-
indamil. Huvudregeln ir att uppgifterna ska tas bort ur registret
under den tredje minaden efter den under vilken de registrerades
(forsta stycket). 1 andra-fjirde styckena finns undantag som anger
lingre bevarandetider.

Av andra stycket t6ljer att vad avser uppgifter som registreras fér
hantering av likemedelsférmanerna ska uppgifter om samtycket till
registrering tas bort nir samtycket &terkallas eller inte lingre
behévs for behandlingen. Vad giller uppgifter om bl.a. kontoin-
formation och transaktioner ska de tas bort 24 manader frin det
forsta inkopstillfillet pd hogkostnadsperioden. Med hogkostnads-
period avses den ettdrsperiod under vilken kostnadsreduceringen
inom likemedelsférmanerna beriknas, se 5 § lagen (2002:160) om
likemedelsf6rméner m.m.

I tredje stycket finns bestimmelser om registrering av recept
m.m. I likhet med vad som anges betriffande registrering av like-
medelsférmdnerna ska uppgifterna om samtycket till registrering
tas bort nir samtycket &terkallas eller inte lingre behévs for
behandlingen. Vad giller uppgifterna pd receptet ska de tas bort
tolv manader efter det att giltighetstiden f6r receptet har gitt ut.

I fiirde stycket finns bestimmelser om fullmakter. Uppgifterna
ska tas bort femton méinader efter det att fullmakten har upphért
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att gilla eller nir de inte lingre behovs fo6r behandlingen. Forslaget
behandlas i avsnitt 17.3.7.

20.3 Lagen (2002:160) om ldakemedelsformaner
m.m.

7a§

Begreppet “generiska likemedel” har tagits bort eftersom det rider
tolkningsproblem betriffande vad som avses. Av bestimmelsen
framgdr att 6ppenvirdsapoteken fir koépa in likemedel som enbart
ir utbytbara mot parallellimporterade likemedel, till priser som
understiger det inkopspris som TLV har faststillt. Bestimmelsen
avser dven s.k. icke utbytbar generika och andra icke utbytbara
likemedel. I 7 b § regleras situationen att apoteken fir anvinda
andra priser dn de av TLV faststillda nir det dr friga om parallell-
importerade likemedel wutan generisk konkurrens. Forslaget
behandlas i avsnitt 10.6.1.

89

Det sker ett tilligg s3 att det anges att sokanden avseende ansékan
om intride i férmdnerna utifrdn den s.k. bagatellgrinsen (se 15 a §)
ska visa att forutsittningarna for att likemedlet ska ingd i for-
ménerna ir uppfyllda och ligga fram erforderlig utredning. Dire-
mot ir det inte sdkanden som behéver ta fram underlag rérande
jimfoérbara priser (10a §) utan TLV kommer att ta in dessa upp-
gifter. Forslaget behandlas 1 avsnitt 10.6.1.

10a§

Bestimmelsen ir ny. Tandvdrds- och likemedelsférmansverket far
pd eget initiativ besluta att ett likemedel som avses 17 a eller 7b §
(dvs. likemedel och parallellimporterade likemedel som endast ir
utbytbara mot varandra) och har ingdtt 1 férménerna en viss tid,
inte lingre ska ingd i férmanerna om det faststillda inkdpspriset ir
hégre dn det pris som giller 1 andra jimférbara linder. I likhet med
vad som anges 1 10 § blir det en form av omprévning. Visar det sig
att det faststillda priset dr hogre in vad som giller 1 jimférbara
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linder har féretagen mojlighet att inkomma med en prissinkning. I
annat fall ska likemedlet uteslutas ur férménerna. Av 9 § foljer att
TLV ska ge sokanden tillfille till 6verliggningar 1 pris- och sub-
ventionsbeslut. TLV:s beslut kan 6verklagas. En domstol har moj-
lighet att férordna att det 6verklagade beslutet tills vidare inte ska
gilla och dven 1 6vrigt férordna rérande saken, se 28 § férvaltnings-
processlagen (1971:291).

Bestimmelsen avser dven sddana likemedel som ingdr i for-
médnerna med stéd av den s.k. bagatellregelni 15 a §.

I andra stycket finns ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela féreskrifter om
vilka linder som ska anses jimforbara, berikningen av priset 1 de
jimforbara linderna samt nir beslutet ska fattas (dvs. vad som ska
avses med viss tid). Forslaget behandlas 1 avsnitt 10.6.1.

15§

I andra stycket finns en upplysning om att, om den férvintade for-
siljningen ir av begrinsad omfattning, det ansdkta inkdpspriset
inte dr uppenbart hégre dn priser 1 jimférbara linder, samt det 1
ovrigt saknas anledning att prova likemedlet enligt 15 §, ska prov-
ningen ske enligt 15 a §. Ett féretag kan sdledes inte vilja pd vilken
grund likemedlet ska provas, utan om férutsittningarna i 15a § ir
uppfyllda ska prévningen ske enligt den bestimmelsen 1 stillet fér
enligt 15 §.

Beslutet om att likemedlet ska ingd 1 forménerna giller tills
vidare. Av 10 a § framgir dock att avseende likemedel som avses 1
7 a och 7b §§ (dvs. likemedel och parallellimporterade likemedel
som endast dr utbytbara mot varandra), fir ett nytt beslut fattas
efter viss tid utifrdn en prisjimférelse med andra linder. Av 10 §
foljer dven en mojlighet till omprévning. Forslaget behandlas i
avsnitt 10.6.2.

15a§

Bestimmelsen ir ny och innehiller en s.k. bagatellgrins for nir
likemedel som avses 1 7 a och 7 b §§ (dvs. likemedel och parallell-
importerade likemedel som endast 4r utbytbara mot varandra) och
som har en foérvintad forsiljning av begrinsad omfattning fir ing3 i
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formanerna. Ar det ansokta inképspriset inte uppenbart hogre in
priser 1 jimférbara linder och saknas det i1 6vrigt anledning att
prova likemedlet enligt 15 §, fir likemedlet ingd 1 férmanerna utan
ndgon ytterligare provning. Det sker siledes inte ngon fullstindig
provning av huruvida likemedlet dr kostnadseffektivt, jfr 15 §.
Detta foljer av forsta stycket.

Det ir sdkanden som ska prestera en utredning som visar att
den foérvintade forsiljningen inte dverstiger bagatellgrinsen och att
det ansokta priset inte uppenbart dverstiger priserna i jimforbara
linder, se 8§. Sokanden ska ges tillfille till éverliggningar med
myndigheten 1 dessa drenden, se 9 §. Beslutet om att likemedlet ska
ingd 1 férmanerna giller tills vidare. Av 10 a § framgir dock att TLV
efter viss tid kan fatta ett nytt beslut utifrin andra férutsittningar.
I 10 § anges dven att TLV fir omprova beslutet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om nir ett likemedel ska f ing8 i férm&nerna
enligt denna grund, t.ex. vad som ska avses med férvintad forsilj-
ningsvolym av begrinsad omfattning och vad som ska avses med
jimforbara linder, andra stycket. Forslaget behandlas i avsnitt
10.6.2.

21§

I forsta stycket har begreppet “generiskt likemedel” tagits bort
eftersom det rdder tolkningsproblem betriffande vad som avses. I
forsta stycket regleras situationen att det endast foreligger utbyt-
barhet mellan likemedlet och parallellimporterade likemedel, dvs.
det finns inte generiska likemedel, och att det férskrivna likemed-
let ska bytas ut mot det parallellimporterade likemedlet med ligre
pris. Forslaget behandlas i avsnitt 10.6.1.

I tredje stycket punkten 3 inférs ett ytterligare undantag for situ-
ationer di utbyte av likemedel inte fir ske. Expedierande farmaceut
pd oppenvirdsapoteket fdr av hinsyn till patientsikerheten mot-
sitta sig ett utbyte. I likhet med vad som giller om forskrivaren har
motsatt sig utbyte ska det férskrivna likemedlet d& limnas ut och
ersittas inom ramen for likemedelsférminerna. Med ”patientsi-
kerhet” avses i patientsikerhetslagen (2010:659) ett skydd mot
virdskador, dvs. bland annat kroppslig eller psykisk skada eller
sjukdom som hade kunnat undvikas om adekvata dtgirder hade
vidtagits vid patientens kontakt med hilso- och sjukvirden. Med
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farmaceut avses den som dr behorig att utdva yrke som apotekare
eller receptarie enligt 4 kap. 4 § patientsikerhetslagen, se Like-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

Om det foreligger sirskilda skil fir farmaceuten byta ut det for-
skrivna likemedlet mot ett likemedel som tidigare har limnats ut
enligt receptet. Forslaget behandlas 1 avsnitt 14.5.6.

Kravet om att dppenvéirdsapotekens underrittelse till forskri-
varna vid utbyte ska ske skriftligen har tagits bort, fiirde stycket.
Apoteken kan siledes sjilva vilja pd vilket sitt underrittelsen ska
ske. Forslaget behandlas 1 avsnitt 15.6.

Sanktionsavgift

I 25 a—d §§ foreslds nya bestimmelser om att Tandvards- och like-
medelsférmansverket (TLV) ska ha ritt att ta ut sanktionsavgift av
de 6ppenvirdsapotek som inte f6ljer bestimmelserna om utbyte av

likemedel.

25a§

Av forsta stycket foljer att TLV ges ritt att ta ut sanktionsavgift av
det 6ppenvirdsapotek som inte foljer bestimmelserna om utbyte
av likemedel, sivil bestimmelserna som anges 1 21§ lagen
(2002:160) om likemedelsf6rminer m.m. som 1 de foéreskrifter som
har meddelats med st6d av bemyndigandet 1 21 §. 121 § nimnda lag
finns det t.ex. bestimmelser om nir utbyte inte fir ske, bl.a. om
forskrivaren har motsatt sig utbyte. I 21§ foreslds dven en
bestimmelse om att likemedel inte f&r bytas ut, om farmaceuten av
patientsikerhetsskil motsitter sig utbyte.

Av andra stycket foljer att sanktionsavgiften fir tas ut iven om
overtridelsen inte har skett uppsitligen eller av oaktsamhet, dvs.
ansvarsformen ir strikt. Det innebir att avgift kan tas ut nir en
regelovertridelse objektivt kan konstateras.

I tredje stycket anges, med hinsyn till behovet av tydlighet och
forutsebarhet, ett antal bedomningsgrunder fér beloppsbestimningen. I
bedémningsgrunden 6vertridelsens art och omfattning” ligger sidana
faktorer som hur stora skadeverkningar eller risk fér sidana som
overtridelsen kunnat medféra. I grunden vad som ir kint om den
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avgiftsskyldiges ekonomiska férhdllanden” finns utrymme att t.ex.
beakta om den avgiftsskyldige ir en fysisk eller juridisk person.
Vad avser “6vriga omstindigheter” kan beaktas bl.a. om det varit
frdga om upprepade dvertridelser.

Av fiirde stycket foljer att avgifterna tillfaller staten.

I femte stycket bemyndigas regeringen att meddela foreskrifter
om hur sanktionsavgiften ska bestimmas. Frigor om t.ex. nir och
pd vilket sitt som avgifterna ska betalas kan regleras i verkstillig-
hetstoreskrifter. Forslaget behandlas i avsnitt 14.5.5.

25b§

I bestimmelsen anges att befrielse frin avgift kan medges helt eller
delvis. Befrielsegrunderna fir bedémas med utgingspunkt frin
omstindigheterna 1 det enskilda fallet. Befrielse kan ¢vervigas t.ex.
nir friga ir om rena engdngsforeteelser som inte ger intryck av att
vara sirskilt férslagna eller kvalificerade och som inte har fitt nigra
uppenbara eller i vart fall inte avsevirda negativa konsekvenser. I
detta sammanhang ska vidare tillses att sanktionsavgiften blir pro-
portionell med beaktande av dvertridelsens allvar. Rent slarv eller
okunskap om regelverket bér som regel inte 1 sig vara befrielse-
grundande, men inom ramen for befrielsegrunderna méste kunna
beaktas ocksi subjektiva omstindigheter. Forslaget behandlas i
avsnitt 14.5.5.

25¢§

Paragrafen innehdller preskriptionsregler f6r dels utdémande av
sanktionsavgift (forsta stycket), dels verkstillighet av en &lagd
avgift (andra stycket). I forsta stycket anges att TLV fir besluta att
ta ut sanktionsavgift av ndgon endast om denne, inom fem &r frin
det att Overtridelsen igde rum, har delgetts en underrittelse
dirom.

I andra stycket regleras situationen att beslutet om sanktions-
avgift inte verkstills inom viss tid. Bestimmelsen stadgar att en
paford sanktionsavgift ska bortfalla i den utstrickning verkstillighet
inte har dgt rum inom fem &r frin det att beslutet om sanktionsavgift
har vunnit laga kraft. Forslaget behandlas i avsnitt 14.5.5.
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25d§

Paragrafen innehiller ett f6rbud mot att ta ut sanktionsavgift 1 de
fall andra 4tgirder redan har vidtagits mot en 6vertridelse. TLV har
t.ex. mojlighet att med stéd av lagen (2002:160) om likemedels-
forminer m.m. meddela vitesforeliggande och vitestérbud om
apoteket inte foljer bestimmelserna om utbyte. Likemedelsverket
har ocksd med st6d av lagen (2009:366) om handel med likemedel
mojlighet att vidta tillsynsdtgirder vid brister hos tillstindshavaren,
t.ex. om de beslut som Tandvards- och likemedelsformansverket
fattar inte foljs. Likemedelsverket kan meddela foreliggande och
forbud 1 kombination med vite samt 4terkalla apotekstillstdndet.
Forslaget behandlas i avsnitt 14.5.5.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

I forsta punkten anges att bestimmelserna trider i kraft den 1 juli
2014.

Av andra punkten f5ljer att f6r de likemedel som omfattas av
forménerna vid ikrafttridandet ska i berikningen av den tid som
avses 1 10 a §, dven riknas tid fore ikrafttridandet. Det innebir att
vissa likemedel som har omfattats av férmdnerna kommer att
direkt vid ikrafttridandet kunna prévas enligt 10 a § medan andra
likemedel kan fortsitta att ingd i férménerna under samma forut-
sittningar som tidigare ytterligare en tid. Forslaget behandlas i
avsnitt 10.6.3.

En sanktionsavgift skulle kunna jimstillas med straffsanktion.
Retroaktivitetsférbudet 1 2 kap. 10 § regeringsformen innebir att
en bestimmelse inte fir tillimpas pd foreteelser som skedde innan
bestimmelsen tridde i kraft. Lagrddet har i ett tidigare lagstift-
ningsirende rorande sanktionsavgift uttalat att administrativa
pafoljder av straffliknande art, formellt sett inte omfattas av retro-
aktivitetsférbudet. Lagrddet uttalade dock att sidana bestimmelser
indd inte borde ges retroaktiv verkan, eftersom det skulle kunna
uppfattas som ett kringgdende av grundlagsférbudet i 2 kap. 10§
regeringsformen (prop. 1993/94:186, bilaga 8). Bestimmelserna om
sanktionsavgift ska dirfor endast tillimpas pd 6vertridelser som
har dgt rum efter det att bestimmelserna har tritt i kraft, tredje
punkten. Forslaget behandlas i avsnitt 14.5.5.
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20.4  Forordningen (2002:687)
om lakemedelsférmaner m.m.

11§

Det sker ett tilligg s att det pd dppenvardsapotekens verifikation
dven ska anges om farmaceuten har motsatt sig utbyte eller bytt ut
likemedlet enligt forslaget till reglering i 21 § tredje stycket punk-
ten 3 lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m., samt skilen
for det. Forslaget behandlas 1 avsnitt 14.5.6.

20.5 Lagen (2009:366) om handel med ldkemedel
Thap. 5§

I lagen (2009:366) om handel med likemedel regleras 6ppenvirds-
apotekens ritt att bedriva detaljhandel med likemedel, inklusive
narkotiska likemedel, till konsument. Med 6ppenvirdsapotek avses
en inrittning for detaljhandel med likemedel som bedrivs med till-
stind enligt 2 kap. 1§ lagen om handel med likemedel. I lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika foreslds att det ska krivas till-
stdnd dven av 6ppenvirdsapotek for att f8 handla med narkotika.
Oppenvirdsapoteken ska dock inte behdva ha ett tillstind for att
handla med narkotiska likemedel. Detta f6ljer av forslag till indring
av 5 § andra stycket lagen om kontroll av narkotika. Bestimmelserna
om narkotiska likemedel i lagen om kontroll av narkotika innebir
skdrpningar pd vissa punkter 1 férhillande till lagen om handel med
likemedel och likemedelslagen (1992:859) i syfte att hindra miss-
bruk av sidana likemedel. Exempelvis finns bestimmelser om for-
ordnande och utlimnande av narkotiska likemedel. Det ska dirfor
anges att bestimmelserna 1 lagen om handel med likemedel ska
tillimpas pd Oppenvirdsapotekens detaljhandel med narkotiska
likemedel till konsument, om bestimmelserna inte strider mot vad
som fé6ljer av lagen om kontroll av narkotika. Bestimmelsen ir
utarbetad efter forebild av 1 § tredje stycket likemedelslagen. For-
slaget behandlas 1 avsnitt 18.6.

766



SOU 2012:75 Forfattningskommentar

2kap. 6§

I forsta stycket punkten 13 inférs en skyldighet f6r 6ppenvards-
apoteken att 1 de fall apoteket inte kan expediera likemedlet eller
varan direkt, dvs. produkten finns inte pd lager, informera konsu-
menten om pd vilket eller vilka dppenvérdsapotek produkten finns
tillginglig. Informationsskyldigheten avser sidana likemedel eller
varor som omfattas av tillhandahillandeskyldigheten (punkt 3).
Konsumenten ska kunna avkriva information rérande ett valfritt
apoteks lagerhdllning av varan. Det innebir att apoteket kan vara
skyldigt att kontakta en konkurrent fér att ta reda pd om varan
finns tillginglig dir. Givetvis kan det uppstd situationer di pro-
dukten inte finns tillginglig p& nigot apotek. Konsumenten bér di
upplysas om detta. Informationsskyldigheten avser samtliga fall dir
direktexpediering inte kan ske, dvs. den ir inte begrinsad till vissa
situationer. For att {3 fram informationen kan apoteket t.ex. ringa
eller anvinda det séksystem som utredningen foresldr att Apote-
kens Service AB ska ta fram. Forslaget behandlas 1 avsnitt 12.5.1.

Utredningen foreslar att Apotekens Service AB ska ta fram ett
soksystem som bl.a. apoteken ska kunna anvinda nir de soker
information om vilket apotek som har ett visst likemedel eller viss
vara pd lager. I forsta stycket punkten 14 foreslds dirfor en skyldig-
het f6r oppenvirdsapoteken att rapportera huruvida de har en viss
efterfrigad vara pd lager till Apotekens Service AB. Frigor om t.ex.
vilka uppgifter som ska limnas, nir det ska ske och pa vilket sitt
uppgifterna ska limnas till Apotekens Service AB bor regleras i
verkstillighetsforeskrifter. Detta kan forst preciseras nir det ir
klart hur soksystemet ska vara utformat. Forslaget behandlas 1
avsnitt 12.5.2.

I andra stycket infors en skyldighet f6r 6ppenvirdsapoteken att
ha den lagerhdllning som krivs for att kunna sikerstilla en god
tillgdng for konsumenterna till de likemedel och varor som omfat-
tas av tillhandahillandeskyldigheten. Den foreslagna bestimmelsen
ska ses som en portalparagraf som slir fast en vergripande inrikt-
ning av hur lagerhillningen ska vara utformad. Férslaget behandlas
1avsnitt 12.3.2.
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8kap. 3§

Likemedelsverket ska inte kunna 3terkalla tillstindet att bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument enbart pd den grunden
att apoteket inte uppfyller det nya kravet 1 2 kap. 6 § andra stycket,
dvs. att ha den lagerhdllning som krivs for att sikerstilla en god
tillgdng f6r konsumenterna till de likemedel och varor som omfat-
tas av tillhandahéllandeskyldigheten. Det behovs dirfor ett tilligg 1
punkten 2. Forslaget behandlas 1 avsnitt 12.3.2.

20.6 Apoteksdatalagen (2009:367)
8§

Registerindamadlet indras si att det dverensstimmer med det fore-
slagna indamilet 1 6 § forsta stycket 12 lagen (1996:1156) om
receptregister. Forslaget behandlas 1 avsnitt 17.2.4.

20.7 Forordningen (2009:659) om handel med
lakemedel

99

Det sker ett fortydligande 1 andra stycker om att tidsfristen pd
24 timmar bérjar 16pa nir konsumenten efterfrigar likemedlet eller
varan pd 6ppenvardsapoteket.

Det sker dven fortydligande om 1 vilka fall det inte krivs att till-
handahillandet sker inom 24 timmar frin det att konsumenten
efterfrigar likemedlet eller varan. Den forsta situationen ir nir
likemedlet eller varan inte finns tillginglig for bestillning hos leve-
rantdren (punkt 1). I dessa fall anvinds ofta begreppet restnotering,
dvs. varan gir inte att fi tag pd hos den som tillverkar eller siljer
varan, t.ex. pi grund av tillverkningsproblem.

Det andra undantaget avser situationen att konsumenten efter-
frigar likemedlet vid en tidpunkt som innebir att leverans till apo-
teket inte kan ske inom 24 timmar (punkten 2). Exempelvis kan det
vara si att konsumenten besdker apoteket sent pd kvillen och
apoteket behdver gora en bestillning hos den som bedriver parti-
handel med likemedlet. Det dr d& inte sikert att leveransen hinner
ske till nistfoljande dag. Av 10 § f6ljer dock att den som bedriver
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partihandel med likemedel ska leverera likemedel till 6ppenvérds-
apoteken sd snart det kan ske.

Det tredje undantaget ir nir det dr friga om linga transport-
strickor mellan den som bedriver partihandel med likemedel och
oppenvardsapoteket, t.ex. 1 glesbygden (punkten 3).

Det fjirde undantaget ir om apoteket inte har &ppet samtliga
veckodagar, t.ex. under sondagar eller annan helgdag (punkten 4).
Har apoteket inte 6ppet nistfoljande dag behover tillhandahillan-
det siledes inte heller ske inom 24 timmar.

Inte heller nir det ir friga om s.k. licenslikemedel eller extem-
porelikemedel behéver tillhandahdllandet ske inom 24 timmar
(punkt 5).

Utover dessa situationer fir tillhandahdllandet ske senare in
24 timmar i de fall det foreligger sirskilda skil (punkt 6). Tidigare
angavs att undantag fick ske vid ”beaktansvirda skil”. Med begrep-
pet beaktansvirda skil avsigs framforallt de situationer som nu
foreslds bli reglerade 1 andra stycket 1-5.

I samtliga dessa fall nir ett tillhandh8llande inte kan ske inom
24 timmar fir dock tidsfristen inte 6verskridas med mer in vad
som ir nédvindigt for att likemedlet eller varan ska kunna till-
handahillas, tredje stycket. Forslaget behandlas 1 avsnitt 12.4.1.

20.8 Patientsakerhetslagen (2010:659)
Thap. 2§

Det sker ett ulligg 1 bestimmelsen s att dven verksamhet som
bestdr 1 tillverkning av likemedel for visst tillfille (dvs. extempore-
likemedel) pd extemporeapotek betraktas som hilso- och sjukvéird
vid en tillimpning av patientsikerhetslagen (2010:659). Bestimmelser
om extemporeapotek finns 1 16 § likemedelslagen (1992:859). Férslaget
behandlas 1 avsnitt 16.8.

Thkap. 4§

Det infors en ny punkt dtta 1 forsta stycket som anger att personal
som tillverkar likemedel for visst tillfille (dvs. extemporelike-
medel) pd extemporeapotek utgor hilso- och sjukvérdspersonal vid
en tillimpning av patientsikerhetslagen (2010:659). Bestimmelser om
extemporeapotek finns 1 16 § likemedelslagen (1992:859). Forslaget
behandlas 1 avsnitt 16.8.
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Vissa fragor om prissattning, tillginglighet och Dir.
marknadsférutsattningar inom lakemedels- och 2011:55
apoteksomradet

Beslut vid regeringssammantride den 16 juni 2011

Sammanfattning

En sirskild utredare ska gbra en 6versyn av vissa frigor som ror
prissittning, tillginglighet och marknadsférutsittningar inom like-
medels- och apoteksomridet. I dessa direktiv beskrivs de delar av
uppdraget som roér maskinell dosdispensering, vissa ¢vriga frigor
samt handeln med likemedel fér djur. Regeringen avser att 1 till-
liggsdirektiv ta upp frigor om prissittningen av originallikemedel
utan generisk konkurrens samt ett antal andra frigor som rér pris-
sittningen av likemedel.

Maskinell dosdispensering

Utredaren ska genomfora en 6versyn av den rittsliga reglering som
giller vid maskinell dosdispensering av likemedel till patienter i
dppen och sluten vird i Sverige. I uppdraget ingdr dven att analy-
sera om det finns en skyldighet att tillita aktdrer i utlandet att
bedriva maskinell dosdispensering av likemedel till patienter 1
Sverige och, om s3 inte skulle vara fallet, detta ind4 ir limpligt.
Syftet med 6versynen ir att utforma ett forslag till regelsystem
och andra dtgirder som stadkommer god tillginglighet till dosdis-
penserade likemedel, en siker och indamélsenlig likemedelsan-
vindning och goda férutsittningar f6r en vil fungerande konkur-
rens pd hela apoteksmarknaden. I detta ligger bl.a. att sd langt det
ir mojligt skapa goda férutsittningar f6r bdde smi och stora akto-
rer att verka pd likvirdiga villkor. Vidare har frigor som rér pris-
sittning av dosdispenseringstjinsterna och de likemedel som
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dispenseras stor betydelse. Regelsystemet ska vidare utformas med
sirskilt beaktande av de uppgifter Apotekens Service AB har att
utféra och med tillgodoseende av enskildas integritetsintressen lik-
som de olika offentliga intressen som giller for likemedelshante-
ringen inom hilso- och sjukvirden samt f6r handel med likemedel.

Utredaren ska limna de forfattningsforslag och andra férslag
som behdvs for att skapa ett indamdlsenligt regelsystem och en vil
fungerande konkurrens.

Utredaren ska ocksd analysera hur Apoteket AB:s dgande av
Apoteket Farmaci AB samt de foérutsittningar som giller for sist-
nimnda bolags verksamhet, bl.a. enligt dgaranvisningar frén staten,
pdverkar konkurrensen p& marknaderna for dosdispensering,
dppenvirdsapotek och slutenvirdens likemedelsforsorjning. Om
utredaren bedémer att det behévs férindringar pd detta omride for
att skapa bittre forutsittningar for en vil fungerande konkurrens
ska utredaren ligga fram forslag till limpliga dtgirder.

Vissa dvriga fragor

Utredaren ska limna férfattningstorslag som innebir att dppen-
vardsapotekens skyldighet att skriftligen underritta den som utfir-
dat ett recept om att ett utbyte av ett likemedel har skett, kan full-
goras pd ett mer indamdlsenligt sitt.

Utredaren ska limna férslag till dndringar 1 lagen (1996:1156)
om receptregister som dels klargor att receptregistret fir innehdlla
uppgifter om begrinsningar i eller indragning av férskrivares for-
skrivningsritt, dels sikerstiller att Apotekens Service AB har en
lagenlig skyldighet att limna ut de nimnda uppgifterna till 6ppen-
vardsapoteken och att dessa apotek kan behandla uppgifterna med
stdd av apoteksdatalagen (2009:367). Utredaren ska vidare limna
de forslag till dndringar av férordningen (2006:196) om register
over hilso- och sjukvirdspersonal som mot bakgrund av 6vriga
forfattningsindringar bedéms limpliga.

Utredaren ska utreda behovet av nya bestimmelser om tystnads-
plikt for och tillsyn &ver personal som tillverkar likemedel for visst
tillfille pd extemporeapotek och om ett sddant behov foéreligger
limna de forfattningsférslag och andra férslag som behévs.

Utredaren ska genomféra en 6versyn av gallringsbestimmelsen 1
19 § lagen (1991:1156) om receptregister och, med sirskilt beak-
tade av de integritetsskyddsintressen som finns, limna forfatt-
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ningsforslag som l6ser de problem nuvarande utformning av
bestimmelsen leder till.

Utredaren ska analysera vilka dndringar som bor goéras i lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika, avseende undantag frin vissa
krav pa tillstdnd, mot bakgrund av att omregleringen av apoteks-
marknaden har méjliggjort f6r andra aktorer in Apoteket AB att
bedriva detaljhandel med likemedel och tillverka extemporelike-
medel.

Handel med likemedel for djur

Syftet med denna del av utredningen ir att skapa en bittre tillging-
lighet till likemedel som administreras till djur och ett indamé&lsen-
ligt regelsystem pd omridet.

Utredaren ska analysera om det bér vara mojligt att driva sir-
skilda apotek som endast expedierar likemedel for administrering
till djur. Fér det fall utredaren féreslir att sidana ska kunna inrittas
ska utredaren bl.a. limna férslag avseende tillstdndsgivning, tillsyn
och kontroll, igande av apotek samt vilka krav som ska gilla for
verksamheten. Utredaren ska dessutom bedéma vilka konsekvenser
en sddan forindring skulle kunna fi vad giller etableringen av
oppenvérdsapotek samt vilka ekonomiska konsekvenser forindr-
ingen skulle kunna fi for apoteksaktérerna.

Utredaren ska vidare analysera om tillgingligheten till likemedel
fér administrering till djur kan férbittras genom férindringar pd
foljande omriden:

- Begrinsningarna vad giller vilka grupper som fir driva éppen-
vérdsapotek.

- Oppenvirdsapotekens och partihandelns skyldighet att till-
handahilla respektive leverera likemedel som administreras till
djur.

- Veterinira inrittningars mojligheter att kopa likemedel frin
partihandeln.

- Veterinirers forskrivning av likemedel.

I utredarens uppdrag ingdr ocksd att se dver vissa frigor rérande
register, prissittning, statistik och tillsyn vad giller handel med
likemedel for djur.

Utredaren ska limna de forfattningsférslag och andra forslag
som behovs for att tillgodose uppdragets syften.
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1 Den omreglerade apoteksmarknaden
1.1 Bakgrund

Den 21 december 2006 beslutade regeringen att tillkalla en sirskild
utredare med uppdrag att limna forslag som gor det mojlige for
andra aktorer in Apoteket AB att bedriva detaljhandel med recept-
belagda och receptfria likemedel (dir. 2006:136).

Utredningen, som antog namnet Apoteksmarknadsutredningen
(S 2006:08), 6verlimnade den 8 januari 2008 huvudbetinkandet
Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4). Huvudbetin-
kandet handlar framfér allt om férutsittningarna for att {3 tillstdnd
att bedriva detaljhandel med receptfria och receptbelagda likemedel
till konsument pd en omreglerad apoteksmarknad.

Utredningen limnade hirefter iven betinkandena Apoteksdata-
lagen (SOU 2008:28), Detaljhandel med receptfria likemedel
(SOU 2008:33) och slutbetinkandet Handel med likemedel for
djur (SOU 2008:46). Slutbetinkandet ir sirskilt inriktat pd djur,
men iven 6vriga betinkanden behandlar handel med likemedel for
djur.

Den 1 juli 2009 tridde lagindringar i kraft som innebar att apo-
teksmarknaden omreglerades. Forslagen till dessa lagindringar
limnades 1 propositionen 2008/09:145 Omreglering av apoteks-
marknaden. Ytterligare lagforslag som hér samman med omregle-
ringen limnades 1 propositionen 2009/10:96 Vissa apoteksfrigor.

En 6vergripande mélsittning for den omreglerade apoteksmark-
naden ir att ge konsumenter 6kad tillginglighet till likemedel,
bittre service och ett bittre tjinsteutbud. Medlet f6r att uppnd
denna malsittning dr en vil fungerande konkurrens mellan olika
aktorer pd apoteksmarknaden. For detta krivs bla. att sdvil stora
som smd aktorer har intresse av och mojlighet att etablera sig och
verka ldngsiktigt pd den svenska apoteksmarknaden.

Sedan omregleringen har antalet apotek 1 landet ¢kat. Den 2
december 2010 hade Likemedelsverket meddelat 1143 tillstdnd att
bedriva 6ppenvirdsapotek.

1.2 IT-infrastruktur

Apotekens Service AB ir ett statligt dgt bolag som bla. har till
uppdrag att pd likvirdiga och icke-diskriminerande villkor erbjuda
vissa tjinster till apoteksaktdrer. Den verksamhet som bolaget
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bedriver ir nédvindig f6r att dppenvirdsapotekens, virdgivares och
myndigheters verksamheter ska fungera.

De nirmare 6verviganden som gjorts betriffande bolagets
inrittande samt dess uppgifter framgir av proposition 2007/08:87
Bildande av moderbolag f6r Apoteket AB samt vissa omstrukture-
ringstgirder, proposition 2008/09:145 Omreglering av apoteks-
marknaden, proposition 2008/09:190 Handel med vissa receptfria
likemedel samt av de dgardirektiv som giller for bolaget.

En central del av Apotekens Service AB:s verksamhet bestir av
tillhandah8llandet av IT-baserade tjinster till bl.a. 6ppenvardsapo-
tek. Dessa tjinster innefattar exempelvis dtkomst tll det s.k.
receptregistret, likemedelsférteckningen, hégkostnadsdatabasen,
varuregistret, folkbokforingsregistret, férskrivarkodregistret, arbets-
platskodregistret och expeditionsstilleregistret. Bolaget har idven
ansvar for att olika uppgifter limnas till bl.a. personal inom virden,
landstingen och olika myndigheter samt foér den nationella like-
medelsstatistiken.

Apotekens Service AB:s IT-system omfattar siledes bl.a. olika
databaser. Uppgifterna i databaserna anvinds exempelvis vid berik-
ning av hur mycket en patient ska betala for likemedel och vid den
registrering av en patients samtliga uttag av receptbelagda like-
medel som genomfors av  patientsikerhetsskil. Databaserna
anvinds dven for lagring och sortering av olika uppgifter av bety-
delse for exempelvis uppfoljningsverksamhet hos sjukvirdshuvud-
min samt fér uppféljning och tillsyn hos myndigheter. Bolagets
verksamhet innefattar bl.a. hantering av integritetskinsliga person-
uppgifter om patienters hilsa eller andra personliga férhillanden.

Mot ovanstiende bakgrund har det varit nodvindigt att reglera
bl.a. Apotekens Service AB:s verksamhet genom olika forfattningar
och 1 myndighetsféreskrifter. Till de lagar som har sirskild bety-
delse for bolagets verksamhet hor lagen (1991:1156) om receptre-
gister och lagen (2005:258) om likemedelsférteckning. Aven apo-
teksdatalagen (2009:367) berér bolagets verksamhet.
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2 Maskinell dosdispensering
2.1 Nuvarande dosverksamhet

Med dosdispensering avses enligt 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om
handel med likemedel firdigstillande av likemedel for enskilds
behov under viss tid genom uttag ur tillverkarens originalférpack-
ning.

Patienter som har behov av dosdispenserade likemedel finns
inom sdvil den 6ppna som den slutna virden. Patienterna ror sig
ocksd mellan 6ppen och sluten vird. Med sluten vird avses hilso-
och sjukvird som kriver intagning vid virdinrittning. Annan
hilso- och sjukvird benimns 6ppen vird. Primirvirden utgér en
del av den 6ppna varden.

For nirvarande fir cirka 187 000 patienter sina likemedel dos-
dispenserade. Endast en mycket liten andel, cirka 0,3 procent, av
dessa patienter befinner sig inom den slutna virden. Resterande del
befinner sig siledes 1 6ppen vdrd. Inom den 6ppna virden finns
cirka 54 procent av patienterna i olika former av sirskilda boenden,
medan cirka 46 procent av patienterna bor i ordinirt boende. En
del av de patienter i den 6ppna virden som fir dosdispensering,
cirka 2 000 personer, finns intagna pd kriminalvirdsanstalt.

Apoteket AB och dess dotterbolag Apoteket Farmaci AB ir 1
princip ensamma om att tillhandahilla maskinella dosdispense-
ringstjinster till patienter 1 dppen och sluten vird 1 Sverige. Maski-
nell dosdispensering av likemedel bedrivs visserligen dven av S6dra
Alvsborgs sjukhus i Bords, men denna verksamhet tillgodoser
endast dospatienter inom den egna verksamheten i slutenvirden.
Apoteket AB:s och dess dotterbolags maskinella dosdispensering
bedrivs 1 Sverige pd nio dppenvirdsapotek som idgs av Apoteket
AB. Det finns dock dven andra aktérer som bedéms ha forutsitt-
ningar fér och intresse av att bedriva maskinell dosdispensering.
Vissa aktdrer har dven uttryckt intresse av att bedriva sddan dispen-
sering frén utlandet.

Landstingen och Kriminalvirden koper de dosdispenserings-
ginster som Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB tillhandahil-
ler. Vid dessa kop torde lagen (2007:1091) om offentlig upphand-
ling vara tillimplig. Aven om kopen endast avser sjilva forpack-
ningstjinsten och inte de likemedel som férpackas, innebir detta
for Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB att bolagen dven far
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silja de likemedel som dispenseras till patienter i dppen respektive
sluten vérd.

Dosdispensering av likemedel kan ske manuellt eller maskinellt.
Maskinell dosdispensering ir en hégt specialiserad och automatise-
rad verksamhet och innebir en omfattande hantering av likemedel.
De flesta likemedel som dispenseras férpackas maskinellt.

For att likemedel ska kunna dosdispenseras maskinellt méste de
tas ut ur sina originalférpackningar och for denna tgird krivs s.k.
brytningstillstind. Sidant tillstind meddelas av Likemedelsverket
efter ans6kan av den som dmnar dosdispensera eller av innehavaren
av forsiljningstillstindet. Brytningstillstdnd kan inte beviljas utan
medgivande av den som innehar férsiljningstillstdndet for like-
medlet ifrdga.

Vid dosdispensering hanteras minga olika sorters likemedel diri-
bland narkotikaklassade likemedel. Bestimmelser rorande hante-
ring av narkotika finns i olika lagar och férordningar, exempelvis
lagen (1992:860) om kontroll av narkotika och férordningen
(1992:1554) om kontroll av narkotika. Vidare finns sidana bestim-
melser 1 myndighetsforeskrifter, exempelvis Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 1997:11) om kontroll av narkotika.

Likemedel som inte limpar sig fér dosdispensering, t.ex. like-
medel 1 flytande form eller likemedel som enligt ordination ska
intas ”vid behov”, tillhandahills i originalférpackningar.

Nir ett dosrecept kommit fram till den som ska utfora dispense-
ringen genomfér en farmaceut en férfattningsmissig och farma-
kologisk kontroll av samtliga likemedelstérordnanden pa dosre-
ceptet. Nir kontrollen utférts dispenseras likemedlen f6r upp till
tvd veckors férbrukning. For att den som utfér dispenseringen ska
kunna 3tgirda en dndring av en dosférskrivning till nista ordinarie
dosleverans krivs, utom 1 akuta situationer, att dndringen gors fore
en viss angiven tid (s.k. stopptid). De dosférpackningar som fram-
stills vid maskinell dosdispensering méste enligt Likemedelsver-
kets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell dosverksamhet mir-
kas. Mirkningen ska bl.a. omfatta patientens namn och fédelsedata,
datum och tidpunkt f6r administreringstillfille, likemedlets namn,
styrka och dosering. De uppgifter som anvinds vid mirkningen
himtas i huvudsak frin dosreceptet eller dosrekvisitionen. Nir
likemedlen dispenserats kontrolleras varje dosférpackning. Diref-
ter levereras dosforpackningarna pd det sitt som patienten anvisat.

Dosdispenseringen till den slutna virden fungerar 1 huvudsak pd
samma sitt som dispenseringen till 6ppen vird. Det finns dock
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vissa skillnader som bor framhaillas. Vid dosdispensering till sluten-
varden férordnas de likemedel som ska dispenseras pd dosrekvi-
sitioner. Dessa rekvisitioner méste enligt landstingens krav kunna
indras dagligen.

2.2 Forordnande av lakemedel fér dosdispensering

Bedémningen av om en viss patient har behov av dosdispenserade
likemedel vilar ytterst pd patientens likare. Som utgingspunkt for
denna bedémning finns som regel riktlinjer avseende dosdispense-
ring som landstingen har utfirdat. Grundférutsittningarna fér att
en patient ska fi dosdispensering enligt riktlinjerna kan sigas vara
att patienten har en stabil grundmedicinering, att det ur patientsi-
kerhetssynpunkt bedoms vara mest férdelaktigt med dosdispense-
ring och att patienten limnar samtycke till sidan dispensering.

De likemedel som ska dosdispenseras férordnas inom &ppen
vard pd ett dosrecept och inom sluten vird pd en dosrekvisition.
Foreskrifter om dosrecept och dosrekvistioner finns i Likemedels-
verkets foreskrifter (LVEFS 2009:13) om férordnande och utlim-
nande av likemedel och teknisk sprit.

Dosrecept finns tillgingliga 1 form av tryckta receptblanketter
samt 1 elektronisk form.

Ett dosrecept innehdller inte enbart férordnanden av likemedel
som ska dispenseras, utan dven likemedel som ska tillhandahllas i
originalférpackning. Tanken ir att samtliga likemedel som en
dospatient behover ska férskrivas pd dosreceptet.

2.3 Gillande ratt
2.3.1 Inledning

For en siker och indamélsenlig likemedelshantering krivs att det
finns tydliga regler for att skydda bl.a. minniskor och miljé. Det
krivs dven enhetliga och tydliga regler som tillgodoser enskildas
integritetsintressen samt olika offentliga intressen sdsom bl.a.
kontrollen av likemedelskostnadernas utveckling.

Framstillning, férpackning eller ompackning av likemedel eller
mellanprodukter utgdr enligt 15 § forsta stycket likemedelslagen
(1992:859) tillverkning. I 15 § andra stycket nimnda lag anges att
tillverkning ska dga rum i dindamélsenliga lokaler och utféras med
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hjilp av indamilsenlig utrustning. En sakkunnig med tillricklig
kompetens och tillrickligt inflytande ska se till att kraven pd like-
medlens och mellanprodukternas kvalitet och sikerhet uppfylls.

Yrkesmissig tillverkning av likemedel fir enligt 16 § likeme-
delslagen bedrivas endast av den som har Likemedelsverkets till-
stand.

Maskinell dosdispensering har ansetts innebira yrkesmissig
ompackning av likemedel och utgor dirfor tillverkning enligt like-
medelslagen. For sddan tillverkning krivs tillstind enligt 6 kap. 1§
lagen (2009:366) om handel med likemedel eller 16 § likeme-
delslagen. Manuell dosdispensering betraktas dock inte som till-
verkning, bl.a. pd grund av att den inte sker i nigon stérre omfatt-
ning (jfr prop. 1991/92:107, s. 100 om begreppet yrkesmissig).

Enligt 6 kap. 1 § lagen om handel med likemedel fr endast den
som har Likemedelsverkets tillstdnd bedriva maskinell dosdispen-
sering pd Oppenvirdsapotek. Ett tillstdnd fir beviljas endast den
som visar att den har férutsittningar att uppfylla kraven 1 15§
andra stycket likemedelslagen.

Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB siljer ocksd som regel
de likemedel som dosférpackas. Lagen (2009:366) om handel med
likemedel innehiller centrala bestimmelser f6r sddan handel. Det
krivs enligt lagen om handel med likemedel tillstdnd for att bedriva
handel med likemedel.

Enligt forfattningskommentaren till 6 kap. 1 § lagen om handel
med likemedel mdste den som vill bedriva maskinell dosdispense-
ring men som inte har eller har for avsikt att anséka om tillstind till
detaljhandel med likemedel (dvs. driva 6ppenvirdsapotek) anséka
om tillverkningstillstdnd hos Likemedelsverket (prop. 2008/
09:145, s. 426 ff). Av uttalandet foljer siledes att den som ansoker
om tillstdnd enligt 6 kap. 1 § lagen om handel med likemedel dven
maste ha tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument enligt 2 kap. 1 § samma lag.

Den som bedriver maskinell dosdispensering med tillstdnd enligt
16 § likemedelslagen kan enligt bestimmelser 1 lagen om handel
med likemedel silja de likemedel som dosdispenseras till sluten-
varden, men inte till patienter 1 den ppna virden eller kriminalvr-
den. Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell
dosverksamhet innehiller bestimmelser om maskinell dosdispense-
ring och 6vriga arbetsmoment som ingdr 1 maskinell dosverksam-
het. Foreskrifterna innehdller bestimmelser om ansékan om till-
stdnd ull dosverksamhet och om olika krav som giller for tll-
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stindshavarens verksamhet. Foreskrifterna innebidr bla. att den
som vill bedriva dosverksamhet med annat tillstind dn sidant som
anges 6 kap. 1 § lagen om handel med likemedel, dr hinvisad till att
térpacka och eventuellt silja likemedel for att tillgodose slutenvar-
dens behov.

Av 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel féljer att den
som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till kon-
sument vid expediering av en férskrivning ska limna vissa uppgifter
till Apotekens Service AB f6r detta bolags hantering av bl.a. recept-
registret och likemedelsforteckningen. For att uppgiftslimnandet
ska kunna ske krivs att det pd 6ppenvirdsapoteken finns dataut-
rustning som mojliggdr detta och 1 2 kap. 6 § 6 lagen om handel
med likemedel finns krav pd att ha ett elektroniskt system som gor
det mojligt fér Sppenvirdsapotek att f3 direktitkomst till uppgifter
hos Apotekens Service AB. Ndgra motsvarade krav finns inte f6r
den som bedriver maskinell dosdispensering med tillstdnd enligt
16 § likemedelslagen.

I lagen (1996:1156) om receptregister, forkortad receptregister-
lagen, finns bl.a. bestimmelser om olika skyldigheter fér Apote-
kens Service AB att limna uppgifter till bl.a. 6ppenvirdsapoteken,
forskrivare och myndigheter. Uppgiftsskyldigheten gentemot ¢ppen-
vérdsapoteken omfattar bl.a. underlag for tillimpningen av bestim-
melserna om likemedelsf6rméner vid kép av likemedel och upp-
gifter om dosrecept. Ndgon motsvarande skyldighet att limna upp-
gifter till en aktdér som bedriver maskinell dosdispensering med
tillstdnd enligt 16 § likemedelslagen finns inte.

Den som ansoker om eller innehar tillstdnd att bedriva maskinell
dosdispensering dr skyldig att betala avgifter enligt vad som fore-
skrivs 1 férordningen (2009:659) om handel med likemedel eller
férordningen (2010:1167) om avgifter fo6r den statliga kontrollen
av likemedel. De avgifter som sdékande och innehavare av tillstind
till maskinell dosdispensering har att betala skiljer sig t. Det ir
tveksamt om dessa skillnader ir vilmotiverade.

Den som bedriver detaljhandel med likemedel med tillstdnd
enligt 2 kap. 1§ lagen om handel med likemedel ir enligt f6rord-
ningen (2009:1031) om producentansvar for likemedel bl.a. skyldig
att utan ersittning ta hand om likemedelsavfall som uppkommit
hos hushill och limnats av allminheten. Den som bedriver maski-
nell dosdispensering av likemedel med tillstdnd enligt 16 § likeme-
delslagen omfattas inte av denna skyldighet.

793

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2012:75

2.3.2  Skyldighet att tillhandah3lla likemedel respektive
dosdispensering

Enligt statens dgaranvisningar f6r Apoteket AB daterade den 28
april 2011, har bolaget &lagts en skyldighet att tillhandahilla dos-
dispensering pd likvirdiga och icke-diskriminerande villkor 1 den
utstrickning som det efterfrigas.

For att konsumenter ska fi god tillginglighet tll likemedel
inférdes vid omregleringen av apoteksmarknaden vissa bestimmel-
ser om tillhandahillandeskyldighet. Enligt 2 kap. 6 § 3 lagen om
handel med likemedel 4r den som har tillstind att bedriva detalj-
handel med likemedel till konsument skyldig att tillhandahilla
samtliga férordnade likemedel och samtliga férordnade varor som
omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. Denna
skyldighet kan inte anses innefatta nigot 8liggande att tillhanda-
hilla dosdispensering. Inte heller kan den anses innefatta ndgon
skyldighet for ett 6ppenvirdsapotek att limna ut likemedel som
dispenseras och siljs av en konkurrent.

For att kunna utféra maskinell dosdispensering krivs tillging till
de likemedel som ska férpackas. Den som innehar tillstdnd till
partihandel ir enligt 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med likemedel
skyldig att tll 6ppenvirdsapoteken leverera de likemedel som
omfattas av tillstdndet. Lagen om handel med likemedel innehiller
dock inte ndgon bestimmelse som medfor skyldighet att leverera
likemedel till den som bedriver maskinell dosdispensering med
tillstdnd enligt 16 § likemedelslagen.

2.3.3 Lagen om likemedelsf6rméner m.m.

Lagen (2002:160) om likemedelsforminer m.m., som bla. till-
kommit for att skapa forutsittningar for prispress och offentlig
kostnadskontroll, innehiller bestimmelser om bla. likemedels-
forméner och prisreglering av varor som ingdr i férménerna. Fler-
talet likemedel som dosdispenseras for patienter 1 dppen vird
omfattas av likemedelsférmanen. Prissittningen av de likemedel
som dispenseras dr bl.a. en viktig marknadsfaktor for de aktorer
som tillhandahiller dosdispensering och fér den offentliga kost-
nadskontrollen.

Lagen innehiller dven bestimmelser om utbyte av likemedel pd
dppenvardsapotek. Bestimmelserna om utbyte finns 1 21 § och
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innebir kortfattat att om ett likemedel som ingdr i likemedelstor-
ménerna forskrivits och det pd det enskilda apoteket finns ett eller
flera utbytbara sddana likemedel, ska likemedlet som huvudregel
bytas ut mot det billigaste tillgingliga likemedlet. Oppenvirdsa-
poteket ska upplysa patienten om att utbyte kommer i friga och
om patientens ritt att mot betalning & det forskrivna likemedlet
eller ndgot annat utbytbart likemedel. Nir utbyte sker ska 6ppen-
vardsapoteket skriftligen underritta den som utfirdat receptet.
Sistnimnda skyldighet har av apoteksaktérer och landsting beskri-
vits som sviradministrerad och kostsam.

Tandvirds- och likemedelsf6rmansverket (TLV) har meddelat
foreskrifter och allmidnna rdd om prissittning av utbytbara likeme-
del och utbyte av likemedel m.m. (TLVFS 2009:4). Enligt dessa
foreskrifter beslutar TLV om priserna fér en mdnad i taget, vilket
innebir att utbyte kan behéva ske varje manad.

Det har visat sig att det vid maskinell dosdispensering finns vissa
svirigheter att genomfoéra utbyten av likemedel. Det dr oklart vad
dessa svirigheter beror pd. Om utbyte av likemedel inte kommer
till stdnd pd det sitt som forutsitts 1 lagen om likemedelsférmaner
m.m. finns en risk fér hogre likemedelskostnader.

2.3.4 Tystnadsplikter

Vid omregleringen av apoteksmarknaden skapades ett regelsystem
av bla. olika tystnadsplikter foér att skydda dels enskilda mot
sddana integritetsintrdng som hanteringen av uppgifter om bl.a.
deras hilsa kan medfora, dels bl.a. dosaktérer mot att konkurrenter
och andra fir obehérig insyn 1 olika affirs- och driftsférhillanden.

For personal verksam inom den allminna hilso- och sjukvirden
giller tystnadsplikt frimst enligt bestimmelser 1 25 kap. offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400), foérkortad OSL, som bl.a.
foreskriver tystnadsplikt f6r uppgifter om enskilds hilsotillstind
eller andra personliga férhllanden.

Av bestimmelserna i 2 kap. 1-5 §§ OSL foljer att lagen endast ir
tillimplig pd myndigheter och vissa andra organ som vid tillimp-
ning av lagen ska jimstillas med myndigheter. I 2 kap. 1§ OSL
foreskrivs att forbudet att roja eller utnyttja en uppgift giller for
myndigheter. Av bestimmelsen framgdr dven att ett sidant f6rbud
ocksd giller for en person som fitt kinnedom om uppgiften genom
att for det allminnas rikning delta i en myndighets verksamhet pd
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grund av anstillning eller uppdrag hos myndigheten, pd grund av
yjansteplikt, eller pd annan liknande grund.

OSL giller sdledes inte enbart f6r anstillda vid en myndighet,
utan iven uppdragstagare som ir fysiska personer. Dessa kan 1 sek-
retesshinseende 1 vissa fall vara att jimstilla med arbetstagare hos
en myndighet. Vid uppdrag av affirsmissig karaktir, ir dock upp-
dragstagaren i allminhet en juridisk person. Fér sddana uppdrags-
tagare giller inte bestimmelserna 1 OSL. Mot denna bakgrund
torde OSL inte vara tillimplig pd de privata akt6rer som kan tinkas
fa 1 uppdrag av landstingen eller Kriminalvirden att bedriva maski-
nell dosdispensering.

Med uttrycket hilso- och sjukvard forstds 1 25 kap. 1§ OSL
frimst den 6ppna och slutna sjukvird fér vilken grundliggande
bestimmelser finns i hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), for-
kortad HSL. Det idr tveksamt om maskinell dosdispensering av
likemedel kan anses utgéra hilso- och sjukvird enligt HSL. Verk-
samheten bedéms dock utgéra sddan annan medicinsk verksamhet
som avses 1 25 kap. 1 § OSL och om ett landsting for att tillgodose
slutenvdrdens behov av dosdispenserade likemedel till patienter
skulle bedriva maskinell dosdispensering med sidant tillstdnd som
avses 1 16 § likemedelslagen 1 egen regi, omfattas siledes den per-
sonal som deltar 1 dosdispenseringen av tystnadsplikt enligt nimnda
bestimmelse 1 OSL.

Verksamhet vid sjukhus och andra liknande inrittningar som
drivs av enskilda faller utanfér OSL:s tillimpningsomrade. For per-
sonal inom den enskilda hilso- och sjukvirden finns dock fore-
skrifter om tystnadsplikt 1 6 kap. 12-16 §§ patientsikerhetslagen
(2010:659).

Vid maskinell dosdispensering till éppen och sluten vird som
bedrivs pd ett 6ppenvirdsapotek och som innefattar detaljhandel
med likemedel, giller patientsikerhetslagens bestimmelser om
tystnadsplikt. Bestimmelserna giller for den personal som har
legitimation f6r yrke inom hilso- och sjukvirden, sisom exempel-
vis legitimerade apotekare och receptarier. De giller ocksd f6r den
apotekspersonal som tillverkar eller expedierar likemedel eller
limnar rdd och upplysningar.

En privat aktér som endast bedriver maskinell dosdispensering
med tillstdnd enligt 16 § likemedelslagen driver inte apotek och
sdledes forekommer inte heller ndgon apotekspersonal i en sidan
verksamhet. Om en sddan tillstindshavare bedriver dosdispensering
till sluten vird som innefattar f6rsiljning av likemedel kommer
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patientsikerhetslagens bestimmelser om tystnadsplikt endast att
gilla for de farmaceuter och annan personal som har legitimation
for yrke inom hilso- och sjukvirden. Personal som deltar i maski-
nell dosdispensering som bedrivs med tillstdnd enligt 16 § likeme-
delslagen och dir forsiljning av likemedel inte sker, torde inte
omfattas av patientsikerhetslagens tystnadspliktsbestimmelser.

2.3.5 Behandling av personuppgifter

Vid omregleringen av apoteksmarknaden skapades genom olika
forfattningar och myndighetsforeskrifter ett regelsystem for att
skydda enskilda mot att deras personliga integritet krinks genom
behandling av personuppgifter.

Patientdatalagen torde inte vara tillimplig pd verksamheter som
avser detaljhandel med likemedel (se prop. 2007/08:126, s. 105).
Det ir ocksd som tidigare sagts tveksamt om maskinell dosdispen-
sering av likemedel kan anses utgdra en sidan verksamhet som
omfattas av HSL. Det dr dirfor osikert om patientdatalagen ir
tillimplig 1 de fall ett landsting 1 egen regi skulle bedriva maskinell
dosdispensering av likemedel till patienter i slutenvirden. Vad som
nu sagts giller dven for det fall ett landsting genom avtal skulle
uppdra &t ndgon aktdr som bedriver maskinell dosdispensering med
tillstdnd enligt 16 § likemedelslagen att skota dispensering till pati-
enter inom slutenvdrden.

Den personuppgiftsbehandling som ir nédvindig vid maskinell
dosdispensering pd 6ppenvirdsapotek till 6ppen och sluten vird
kan ske med st6d av apoteksdatalagen (2009:367). Apoteksdatala-
gen ir inte tillimplig pd den personuppgiftsbehandling som utférs
av den som bedriver maskinell dosdispensering med tillstind enligt
16 § likemedelslagen. For den som bedriver sidan dosdispensering
giller att personuppgiftsbehandlingen maiste vara férenlig med
bestimmelserna 1 personuppgiftslagen (1998:204), férkortad Pul.
Det dr dock tveksamt om bestimmelserna i PuL medger s3dan
personuppgiftsbehandling som behover utféras vid maskinell dos-
dispensering och dven om detta vore méjligt ir frigan om det ir
limpligt (se prop. 2008/09:145, s. 329 f).
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2.3.6 Tillsyn

Likemedelsverket har tillsyn &ver efterlevnaden av lagen
(2009:366) om handel med likemedel och av de foreskrifter och
villkor som har meddelats i anslutning till lagen.

Hilso- och sjukvirden och dess personal stir enligt 7 kap. 1§
patientsikerhetslagen (2010:659) under tillsyn av Socialstyrelsen.

Vid maskinell dosdispensering p& oppenvardsapotek omfattar
Socialstyrelsens tillsyn personal som har legitimation f6r yrke inom
hilso- och sjukvarden, vilka ir verksamma inom detaljhandel med
likemedel enligt lagen om handel med likemedel samt apoteksper-
sonal inom sidan detaljhandel som tillverkar eller expedierar like-
medel eller limnar r8d och upplysningar. Vid maskinell dosdispen-
sering till patienter 1 sluten vird som bedrivs med tillstdnd enligt
16 § likemedelslagen och som innefattar forsiljning av likemedel,
ir Socialstyrelsens tillsynsansvar mer begrinsat in vad som giller
sddan dosdispensering som sker pd éppenvirdsapotek. Detta efter-
som den personal utan legitimation fér yrke inom hilso- och
sjukvdrden som deltar 1 tillverkningen av dos inte ir apoteksperso-
nal. Eftersom det ir tveksamt om maskinell dosdispensering av
likemedel utgér hilso- och sjukvérd enligt HSL, dr det oklart om
Socialstyrelsen har tillsynsansvar éver personal som deltar i sddan
maskinell dosdispensering som inte innefattar forsiljning av de dis-
penserade likemedlen.

2.3.7 Patientskadelagens tillimpning

Patienter som har skadats av likemedel har olika méojligheter till
ersittning. Ritt till skadestind kan féreligga enligt bidde skade-
stindslagen (1972:207) och produktansvarslagen (1992:18). Skade-
stindets roll vid personskador som orsakats av likemedel har dock
till stor del 6vertagits av likemedelsforsikringen och den skyldig-
het for virdgivare att teckna patientforsikring som féljer av pati-
entskadelagen (1996:799).

Den som drabbas av patientskada 1 samband med hilso- sjuk-
och tandvird 1 Sverige kan i vissa fall {8 ersittning enligt patient-
skadelagen. Enligt 5 § patientskadelagen avses med hilso- och sjuk-
vard bl.a. verksamhet inom detaljhandel med likemedel, under for-
utsittning att det ir frdga om verksamhet som utdvas av personal
som omfattas av 1 kap. patientsikerhetslagen (2010:659). Det ir
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tveksamt om sidan dosdispensering av likemedel till &ppen-
vardspatienter som enbart sker med tillstdnd enligt 16 § likeme-
delslagen ir att anse som hilso- och sjukvard enligt patientskadelagen.

2.4 Uppdraget
2.4.1 En bittre fungerande marknad

Det finns vissa oklarheter och brister 1 den rittsliga reglering som
giller vid maskinell dosdispensering, vilket framgdr av den foregd-
ende redogorelsen. Brister och oklarheter 1 den rittsliga reglering
som giller f6r en marknad kan paverka férutsittningarna for effek-
tiv konkurrens negativt, exempelvis genom att aktdrer ir obenigna
att etablera sig pd marknaden.

Ur affirssynpunkt torde maskinell dosdispensering till patienter
1 6ppen vdrd vara av storst intresse. Samtliga likemedel som for-
skrivs pd dosrecept siljs av 6ppenvardsapotek. Det torde inte fin-
nas ndgon skyldighet for landstingen eller kriminalvirden att ullse
att likemedel dosdispenseras. De kép som dessa aktdrer gor av
dosférpackningstjinster till patienter 1 6ppen vdrd innebir att
Apoteket AB iven fir silja de likemedel som dispenseras. Vidare
kan det férmodas att Apoteket AB:s 6ppenvirdsapotek har bittre
forutsittningar in konkurrerande 6ppenvirdsapotek att silja de pd
dosrecepten forskrivna likemedel som ska limnas ut 1 originalfér-
packningar samt i viss min dven att dka sin férsiljning av andra
varor.

Det finns ingen forfattningsreglerad skyldighet for 6ppen-
vérdsapotek att limna ut likemedel som dispenseras och siljs av en
konkurrent. De likemedel som dosforskrivits till patienter som bor
1 ordinirt boende himtas inte sillan ut pd éppenvirdsapotek. For
dessa patienter kan nuvarande ordning innebira simre tillginglig-
het till doslikemedel.

Mot ovanstiende bakgrund finns skil att 6verviga om gillande
reglering och marknadens funktionssitt som helhet skapar de bista
foérutsittningarna f6r den effektiva konkurrens som efterstrivas pd
dosmarknaden och p& marknaden for detaljhandel med likemedel
till konsument.

En sirskild utredare ska dirfér genomfoéra en éversyn av den
rittsliga reglering som giller vid maskinell dosdispensering av
likemedel till patienter 1 6ppen och sluten vird i Sverige. I uppdra-
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get ingdr dven att analysera om det finns en skyldighet att tilldta
aktorer 1 utlandet att bedriva dosdispensering av likemedel till
patienter i Sverige och, om s inte ir fallet, detta ind4 dr limpligt.
Utredaren ska dirvid analysera hur detta péverkar likemedelstor-
ménssystemet, sirskilt bestimmelserna om utbyte av likemedel.

Syftet med 6versynen ir att foresld ett regelsystem och andra
dtgirder som &stadkommer god tillginglighet till dosdispenserade
likemedel, en siker och indaméilsenlig likemedelsanvindning och
goda forutsittningar for en vil fungerande konkurrens pd hela
apoteksmarknaden. I detta ligger bla. att s& ldngt det ir mojligt
skapa goda forutsittningar f6r bdde sma och stora aktorer att verka
pa likvirdiga villkor. Vidare har frigor som ror prissittning av dos-
dispenseringstjinsterna och de likemedel som dispenseras stor
betydelse. Regelsystemet ska vidare utformas med sirskilt beak-
tande av de uppgifter Apotekens Service AB har att utféra och med
tillgodoseende av enskildas integritetsintressen liksom de olika
offentliga intressen som giller for likemedelstérsérjning och like-
medelshantering inom hilso- och sjukvirden samt f6r handel med
likemedel.

Utredaren ska limna de forfattningsforslag och andra forslag
som behovs for att skapa ett indamélsenligt regelsystem och en vil
fungerande konkurrens.

De forslag utredaren limnar ska grunda sig pd analyser av nuva-
rande konkurrensforhdllanden pd den svenska marknaden f6r maski-
nell dosdispensering av likemedel till patienter 1 dppen och sluten
vird. Utredaren ska dirvid sirskilt beakta hur den maskinella
dosdispensering som avser patienter 1 6ppen vird paverkar konkur-
rensen pd marknaden for 6ppenvirdsapotek samt hur likemedels-
forménssystemet, sirskilt bestimmelserna om utbyte, paverkas.

Utredaren ska sirskilt tillse att de som bedriver maskinell dos-
dispensering kan behandla de uppgifter om bl.a. patienters hilso-
tillstdnd och andra personliga férhillanden som ir nédvindiga for
verksamheten. Utredaren ska dirvid sirskilt beakta den IT-infra-
struktur som Apotekens Service AB har ansvar for. De f6rslag som
limnas ska utformas si att denna infrastruktur kan bibehéllas.
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2.4.2  Frigor som ror Apoteket Farmaci AB

I rapporten Forberedelsearbetet 1 apoteksreformen (RiR 2010:19)
rekommenderar Riksrevisionen bl.a. att regeringen snarast tar still-
ning till om verksamheten i ApoDos (Apoteket AB:s dosverksam-
het) och Apoteket Farmaci AB ska avyttras frin Apoteket AB sd
att foretaget och dvriga aktodrer kan planera for framtida strategiska
tgirder inom verksamhetsomrddena. Konkurrensverket har ocksd
tagit upp fr8gan i sin slutredovisning av uppdraget att f6lja
utvecklingen med anledning av omregleringen av apoteksmark-
naden. Verket framfor att det ir angeliget att regeringen skynd-
samt tar stillning till och kommunicerar hur den ser pd det lang-
siktiga dgandet av Apoteket Farmaci AB. Det bér enligt Konkur-
rensverket 6vervigas om bolaget ska skiljas frin Apoteket AB.

Enligt statens dgaranvisningar f6r Apoteket AB giller att bolaget
ska tillse att Apoteket Farmaci AB:s inriktning inte dr direkt mot
konsument, dvs. att ndgon marknadsféring av receptexpediering till
hemgdende patienter inte sker. Det ir oklart vilka effekter som
detta 3liggande haft. Mot bakgrund av det som framférs nu och 1
ovan nimnda rapporter ska utredaren analysera hur Apoteket AB:s
dgande av Apoteket Farmaci AB samt de férutsittningar som giller
for Apoteket Farmaci AB:s verksamhet, piverkar konkurrensen pd
marknaderna fér dosdispensering, 6ppenvirdsapotek och sluten-
vardens likemedelsférsorjning. Vid denna analys ska bl.a. de dgar-
anvisningar frn staten som giller f6r Apoteket AB beaktas. Om
utredaren bedémer att det behovs forindringar pd detta omride for
att skapa bittre forutsittningar f6r konkurrens ska utredaren ligga
fram forslag till limpliga &tgirder.

2.4.3  Vissa ovriga fragor
Utbyte av likemedel

Som framgdr av avsnitt 2.3.3 Lagen om likemedelsférmaner m.m.
har 6ppenvirdsapoteken enligt 21 § nimnda lag en skyldighet att
skriftligen underritta den som utfirdat ett recept om att ett utbyte
av ett likemedel har skett. Denna skyldighet har av apoteksaktorer
och landsting beskrivits som sviradministrerad och kostsam.

Utredaren ska limna forfattningsforslag som innebir att ovan
angivna skyldighet for 6ppenvardsapoteket kan fullgéras pa ett mer
indamailsenligt sitt.
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Uppgifter om forskrivningsritt

Socialstyrelsen for ett register 6ver hilso- och sjukvirdspersonal.
Registret regleras 1 forordningen (2006:196) om register over
hilso- och sjukvirdspersonal och innehéller bl.a. uppgifter som ir
nédvindiga att ha tillgdng till vid den receptexpediering som sker
pad Oppenvirdsapotek. Vid en sidan expediering méste alltid for-
skrivarens ritt att skriva ut det aktuella likemedlet kontrolleras.
Socialstyrelsen rapporterar dirfér dagligen in uppgifter frin regist-
ret over hilso- och sjukvirdspersonal till Apotekens Service AB
och till det receptregister som bolaget for med stéd av lagen
(1996:1156) om receptregister.

I 12 § lagen om receptregister har Apotekens Service AB &lagts
en uttrycklig skyldighet att limna ut uppgifter frin receptregistret
till Sppenvirdsapoteken. De uppgifter som ska limnas ut ir
underlag for expediering av likemedel och andra varor som forskri-
vits, underlag for tillimpningen av bestimmelserna om likeme-
delsférmdner samt uppgifter om dosrecept, recept for flera uttag
och elektroniska recept. Den uppgiftsskyldighet som foljer av 12 §
bryter den tystnadsplikt som giller f6r personalen vid Apotekens
Service AB.

Tillgdngen till uppgifter om begrinsningar i eller indragning av
forskrivares forskrivningsritt dr siledes nédvindig vid receptexpe-
ditioner, men det ir tveksamt om nuvarande lydelse av 8 § lagen
om receptregister medger att registret innehdller sddana uppgifter.

Utredaren ska limna férslag till dndringar 1 lagen om receptre-
gister som dels klargdr att receptregistret fir innehilla uppgifter
om begrinsningar 1 eller indragning av forskrivares férskrivnings-
ritt, dels sikerstiller att Apotekens Service AB har en lagenlig
skyldighet att limna ut de nimnda uppgifterna till 6ppenvérdsapo-
teken och att dessa apotek kan behandla uppgifterna med stéd av
apoteksdatalagen (2009:367).

Utredaren ska vidare limna de forslag till dndringar av férord-
ningen om register ver hilso- och sjukvirdspersonal som mot
bakgrund av 6vriga forfattningsindringar bedéms limpliga.
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Tillsyn 6ver och tystnadsplikt for personal pd extemporeapotek

Enligt 16 § likemedelslagen (1992:859) fir yrkesmissig tillverkning
av likemedel och mellanprodukter bedrivas endast av den som har
Likemedelsverkets tillstdind. En inrittning som har Likemedels-
verkets tillstind att tillverka likemedel for ett visst tillfille (extem-
poreapotek) ska vid sidan tillverkning vara bemannad med en eller
flera farmaceuter.

Det ir tveksamt om den tillverkning av likemedel som sker pd
extemporeapotek ir att anse som hilso- och sjukvird enligt hilso-
och sjukvdrdslagen (1982:763). Forsiljning av likemedel frin ett
extemporeapotek till ett 6ppenvirdsapotek utgér inte detaljhandel
med likemedel enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel.
De 6ppenvirdsapotek som inte sjilva tillverkar extemporelikeme-
del miste kopa in dessa likemedel frin ett extemporeapotek. Vad
nu sagts innebir att det, pd motsvarande sitt som tidigare
redogjorts for 1 avsnitt 2.3.4 Tystnadsplikter och 2.3.6 Tillsyn, ir
oklart vilken tystnadsplikt som giller f6r personal som deltar 1 till-
verkning av extemporelikemedel. Vidare dr det oklart i vilken
utstrickning Socialstyrelsen ska utéva tillsyn éver denna personal.

Utredaren ska utreda behovet av nya bestimmelser om tystnads-
plikt f6r och tillsyn 6ver personal som tillverkar likemedel f6r visst
tillfille pd extemporeapotek och om ett sddant behov foéreligger
limna de férfattningsférslag och andra forslag som behovs.

Frigor som ror lagen om receptregister
Gallring

I dag registreras samtycken for att férskrivaren ska ha méjlighet att
lisa likemedelsforteckningen, samtycken avseende fortsatt lagring
av elektroniska recept och samtycken avseende lagring av uppgift
om likemedelskostnad med férmdn. Dessa samtycken anknyter alla
till receptregistret eller likemedelsférteckningen. Apotekens Ser-
vice AB har pd uppdrag av regeringen utrett férutsittningarna foér
inrittandet av ett nationellt samtyckesregister (S2009/10159/FS). I
sin redovisning av uppdraget anfér Apotekens Service AB att det
enligt bolagets uppfattning inte finns nigot behov av ett centralt,
nationellt samtyckesregister. Diremot finns det behov av ett
gemensamt format och en struktur fér hantering av olika former av
samtycken, vilket Apotekens Service AB har utarbetat. Detta for
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att uppbyggnaden av alla samtyckesregister ska kunna ske pd stan-
dardiserade sitt vilket underlittar for elektronisk anpassning och
anvindares igenkinning.

Enligt 19 § lagen (1991:1156) om receptregister (receptregister-
lagen) ska uppgifter som kan hinféras till enskilda personer tas
bort ur registret under den tredje minaden efter den under vilken
de registrerades. Om uppgifterna bevaras for registerindamilen
enligt 6 § forsta stycket 2 eller 8 ska uppgifterna dock tas bort ur
registret férst under den femtonde ménaden efter den under vilken
de registrerades.

Av 6 § forsta stycket 2 och 8 receptregisterlagen framgar att per-
sonuppgifterna i receptregistret far behandlas om det dr nédvindigt
for registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna
om likemedelsférmaner vid kop av likemedel m.m., for registre-
ring av recept och blanketter som anvinds for flera uttag, samt
registrering av dosrecept och elektroniska recept. Behandling av
personuppgifter f6r de indamdl som nu redovisats fir enligt 6§
andra stycket, med undantag f6r registrering av elektroniska recept,
endast ske 1 friga om den som har limnat sitt samtycke till behand-
lingen. En uppgift om samtycke till sddan behandling méste enligt
den redovisade gallringsbestimmelsen sdledes gallras senaste den
femtonde minaden efter att uppgiften registrerades. Nir samtycket
gallrats méste dven den behandling av uppgifter som samtycket av-
ser upphora.

Enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. ska den
kostnadsreducering som sker beriknas pi den sammanlagda kost-
naden for varor som den férménsberittigade kdper under ett ir
riknat frin det forsta inkopstillfillet. Ett samtycke som en enskild
limnat till behandling av uppgifter om likemedelsf6rménen, kan
siledes behova gallras under en pdgdende kostnadsreduceringspe-
riod. Den ovan redovisade gallringsbestimmelsen medfér inte
enbart problem och kostnader vid hanteringen av likemedelsfér-
ménerna utan iven vid hanteringen av elektroniska recept och
dosrecept.

Utredaren ska genomféra en éversyn av gallringsbestimmelsen 1
19 § lagen om receptregister.

Utredaren ska, med sirskilt beaktade av de integritetsskyddsin-
tressen som finns, limna forfattningsférslag som léser de problem
nuvarande utformning av gallringsbestimmelsen leder till.
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Fullmakter

Det férekommer sedan ldng tid att likemedel for en patient himtas
ut frdn apoteket av nigon annan in patienten. I dessa fall krivs att
ombudet har fullmakt att himta ut likemedlen. Fére omregle-
ringen av apoteksmarknaden hade Apoteket AB ett fullmaktsre-
gister av vilket det framgick vem som hade ritt att himta ut like-
medel f6r ndgon annans rikning. Eftersom samtliga apotek hade
tillgdng till uppgifterna 1 det registret, kunde ett ombud himta ut
likemedel pd elektroniskt lagrade recept pd det apotek som pas-
sade. Efter omregleringen fir Oppenvirdsapoteken enligt 7§ 5
apoteksdatalagen (2009:367) behandla personuppgifter om det ir
nddvindigt fér administrering av fullmakter att himta ut likeme-
del. Dessa uppgifter ir dock inte tillgingliga fér samtliga 6ppen-
vardsapotek.

Apotekens Service AB tillhandahiller 1 dag ett fullmaktsregister
for receptexpediering. Lagen om receptregister innehdller inte
nigon bestimmelse som motsvarar 7 § 5 apoteksdatalagen. Bestim-
melsen i 8 § lagen om receptregister, som reglerar vilka uppgifter
som fir finnas i registret, torde inte medge att registret innehiller
uppgifter om fullmaktstagare. Det ir sdledes tveksamt om
Apotekens Service AB med stéd av lagen om receptregister kan
behandla de personuppgifter som finns 1 fullmakterna. Inte heller
finns det bestimmelser i lag eller i férordning som avviker frin per-
sonuppgiftslagen (1998:204, Pul) som ska tillimpas 1 stillet for
PuL vid den personuppgiftsbehandling som fullmaktsregistret
kriver.

Utredaren ska analysera om det vore limpligt att gora indringar i
lagen om receptregister som dels medger att Apotekens Service AB
kan behandla nédvindiga uppgifter i sidana fullmakter som ovan
nimnts, dels sikerstiller att bolaget har en lagenlig skyldighet att
limna ut de nimnda uppgifterna till 6ppenvirdsapoteken. Bedémer
utredaren att det vore limpligt att gora sddana indringar, ska utre-
daren limna nédvindiga férfattningsférslag.

Tillstind for apotek och partihandlare att hantera narkotika

Enligt artiklarna 29.1 och 30.1 1 FN:s narkotikakonvention frdn &r
1961 (SO 1964:59) ska sirskilda tillstdnd utfirdas f6r andra in
statliga foretag som tillverkar eller bedriver handel med eller distri-
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buerar narkotika. Lagen (1992:860) om kontroll av narkotika
undantar apotek frin skyldigheten att soka sidana tillstind (4 §
andra stycket och 5 § 2 lagen om kontroll av narkotika).

Omregleringen av apoteksmarknaden har méjliggjort for andra
aktorer dn Apoteket AB att bedriva detaljhandel med likemedel
och tillverka extemporelikemedel. Utredaren ska analysera vilka
indringar som med hinsyn till detta bor géras 1 lagen om kontroll
av narkotika avseende undantag frin kraven p3 tillstdnd f6r apotek
for att tillverka narkotika och fér 6ppenvirdsapotek och parti-
handlare for att bedriva handel med narkotika.

Utredaren ska limna férslag pd de forfattningsindringar som
bedéms nédvindiga.

3 Handel med lakemedel for djur
3.1 Bakgrund

I Apoteksmarknadsutredningens slutbetinkande (SOU 2008:46)
konstaterade utredaren bl.a. att de limnade forslagen huvudsakli-
gen fungerar bra iven betriffande handel med likemedel f6r djur.
Utredaren pekade iven pd omrdden som borde utredas ytterligare.
En sddan friga var om det borde inféras en mojlighet att driva
djurapotek, dvs. apotek som bedriver detaljhandel endast med like-
medel f6r djur. Utredaren kom dock till slutsatsen att man borde
avvakta med ett eventuellt inférande av djurapotek tills omregle-
ringen genomférts och dess konsekvenser kunde 6verblickas. Nir
slutbetinkandet remissbehandlades var tretton av de totalt femton
remissinstanser som yttrade sig negativa till utredarens bedémning
att man borde avvakta med ett eventuellt inférande av djurapotek.
De ansdg 1 stillet att det borde vara méjligt att driva sidana apotek
och menade bl.a. att tillgingligheten till likemedel for djur skulle
6ka och att mingfald och konkurrens betriffande priser och service
dirmed skulle forbittras.

Regeringen gav 2008 Konkurrensverket 1 uppdrag att géra en
bred 6versyn av konkurrensen 1 Sverige och limna konkreta férslag
pd konkurrensfrimjande 3tgirder (regeringsbeslut I:2, regerings-
uppdrag N2008/5153/MK). Den 31 mars 2009 redovisade Konkur-
rensverket ett 60-tal forslag till konkurrensfrimjande &tgirder. Ett
av forslagen var att gora det mojligt att driva apotek som enbart
siljer likemedel for djur.
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Fore omregleringen av apoteksmarknaden drev Apoteket AB
110 apotek som hade ett utdkat lager av efterfrigade likemedel for
djur samt personal med férdjupad farmaceutisk kompetens pi
omridet. Dessutom drev bolaget 54 s.k. lantbruksapotek som hade
ett utdkat sortiment for lantbrukets djur 1 djurtita omrdden. Vissa
av apoteken hade bida inriktningarna.

Efter omregleringen har Apoteket AB kvar 42 av de 110 apotek
som hade inriktning mot sillskapsdjur. Av de 54 lantbruksapoteken
finns 21 kvar 1 bolagets dgo. Bolaget har numer koncentrerat sin
ordermottagning och skickningsverksamhet avseende likemedel
for djur till djurapoteket 1 Eskilstuna.

Omregleringen av apoteksmarknaden har genomférts och dess
konsekvenser kan bittre dverblickas. Det finns nu skl att ater
overviga frigan om tillgingligheten till likemedel f6r djur och vissa
dirmed sammanhingande frigor.

3.2 Marknaden for lakemedel for djur

Veterinirer ir behoriga att forordna likemedel f6r behandling av
djur. T den veterinirmedicinska verksamheten anvinds dels veteri-
nirmedicinska likemedel, dels humanlikemedel. Med likemedel
for djur avses 1 dessa direktiv likemedel f6r administrering till djur,
dvs. bide veterinirmedicinska likemedel och s8dana humanlike-
medel som férskrivs for djur.

Den s.k. kaskadprincipen avgor i vilken utstrickning humanli-
kemedel fir anvindas vid behandling av djur. For vissa djurslag och
mdnga ovanliga indikationer saknas godkinda veterinirmedicinska
alternativ helt. Enligt kaskadprincipen fir veterinir i1 undantagsfall
av djurskyddsskil forskriva likemedel godkint fér annan indika-
tion eller annat djurslag dn det avsedda samt f6rskriva humanmedi-
cinska likemedel och likemedel godkinda i annat land (efter licen-
sansokan) till djur. Kaskadprincipen giller dock bara nir ett god-
kint alternativ fér indikationen och djurslaget i friga saknas. Det ir
dirfor inte tillitet f6r veterindr att forskriva humanmedicinska like-
medel av t.ex. ekonomiska skil. Bestimmelsen har sitt ursprung i
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veteri-
nirmedicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s.1, Celex
32001L0082). Statens Jordbruksverk har tagit in bestimmelser

807

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2012:75

hirom 1 sina foéreskrifter om likemedel och likemedelsanvindning
(SJVES 2009:84).

Handel med likemedel f6r djur skiljer sig pd flera sitt 1 férhal-
lande till handel med likemedel f6r minniskor. Det kan konstate-
ras att likemedel {6r djur dr en férhdllandevis liten marknad. Under
2009 motsvarade férsiljningen av sidana likemedel cirka tvd pro-
cent av apotekens totala férsiljning.

Vidare ir marknaden inte homogen. Den kan delas upp 1 tvd
delmarknader med olika férutsittningar:

- Lantbruksdjur, som igs och skots av professionella djurigare
som bedriver niringsverksamhet.

- Sillskapsdjur, dir det forekommer att djuret stdr pd stadigva-
rande medicinering.

Nir det giller prissittningen kan det konstateras att priserna inte dr
reglerade och inte heller subventioneras av det allminna. I stillet
sitter dppenvardsapoteken sjilva priset pd likemedel for djur och
likemedlen bekostas av kunden, 1 vissa fall med hjilp av en forsik-
ring. Apotekens inkopspris for veterinirmedicinska likemedel
pdverkas av att det frimst ir friga om patentskyddade originalli-
kemedel. Det finns ett fital generiska och parallellimporterade pro-

dukter.

3.3 Gallande ratt

Lagen (2009:366) om handel med likemedel skiljer inte pd likeme-
del f6r minniskor och likemedel {6r djur. Den i dag gillande regle-
ringen avseende dppenvirdsapotekens handel med likemedel giller
dirmed dven for likemedel for djur. Detta innebir bl.a. att likeme-
del for djur som regel endast fir siljas pd Oppenvérdsapotek.
Undantag giller t.ex. for sdrsalvor och andra s.k. vissa utvirtes
medel (VUM).

Tillstdnd att driva apotek fir enligt 2 kap. 5 § 1 och 2 inte beviljas
den som innehar godkinnande fér forsiljning av likemedel eller
den som ir behorig att férordna likemedel. Bestimmelserna triffar
tillverkare av sdvil humanlikemedel som djurlikemedel samt sivil
likare som veterinirer.

Som redovisats 1 avsnitt 2.3.2 har dppenvardsapoteken och den
som har tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel dlagts vissa
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skyldigheter att tillhandahilla respektive leverera likemedel. Dessa
skyldigheter innebir dock inte nigon direkt reglering av deras
lagerhallning.

Oppenvirdsapoteken ska enligt 2 kap. 6 § 6 ha ett elektroniskt
system som gor det mojligt att 8 direktdtkomst till uppgifter hos
Apotekens Service AB. Vid en expediering ska de limna de upp-
gifter som anges 1 8§ lagen (1996:1156) om receptregister.
Eftersom likemedel for djur inte behandlas i lagen om receptregis-
ter giller inte denna uppgiftsskyldighet betriffande likemedel for
djur. Diremot giller skyldigheten 1 2 kap. 6 § 7 lagen om handel
med likemedel att limna uppgifter som ir nédvindiga for att
Apotekens Service AB ska kunna fora statistik éver detaljhandeln.

Enligt férordningen (2009:1031) om producentansvar for like-
medel ir 6ppenvirdsapoteken skyldiga att ta hand om likemedels-
avfall som uppkommit hos hushll och limnas av allminheten.
Likemedelsavfall frin niringsidkare, t.ex. lantbrukare och veterini-
rer, omfattas inte av skyldigheten.

Likemedelsférsorjningen till veterinira inrittningar sker via
dppenvirdsapotek. Nigon motsvarighet till bestimmelsen 1 4 kap.
1 § andra stycket lagen om handel med likemedel, som innebir att
sjukvirdshuvudmin och sjukhus kan képa likemedel frin parti-
handeln, finns inte f6r veterinira inrittningar.

Tandvirds- och likemedelsformansverket sitter priset pd sidana
likemedel f6r minniskor som omfattas av likemedelsférmanerna.
Nigon motsvarighet finns, som tidigare nimnts, inte betriffande
likemedel f6r djur, utan fri prissittning giller och likemedlen sub-
ventioneras inte av det allminna.

Sedan den 1 november 2009 giller lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria likemedel. Lagen gor det mojligt for andra dn
Oppenvardsapotek att silja vissa receptfria humanlikemedel. Det ir
Likemedelsverket som beddémer vilka likemedel som fir siljas
enligt regelverket. Den som vill silja likemedlen ska géra en anmi-
lan tll Likemedelsverket. Det finns dock ingen motsvarighet
betriffande likemedel f6r djur.
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4 Uppdraget
4.1  Tillganglighet till lakemedel for djur
4.1.1 Inledning

Marknaden f6r likemedel for djur dr forhdllandevis liten. Eftersom
den dessutom ir uppdelad i tvd delmarknader avseende lantbruks-
djur och sillskapsdjur finns det en utmaning 1 att fi ut likemedlen
till de platser dir de behovs. Utredaren ska dirfér analysera och
limna férslag pd hur tillgingligheten till likemedel f6r djur kan
forbittras.

4.1.2 Djurapotek

Utredaren ska dverviga om det bor inrittas sirskilda apotek som
endast expedierar likemedel fér djur, hir kallade djurapotek. I
uppdraget ingdr att analysera vilka konsekvenser en sddan forind-
ring skulle kunna {8 vad giller tllginglighet, pris och servicegrad
nir det giller likemedel f6r djur och for etableringen av apotek
samt vilka ekonomiska konsekvenser forindringen skulle kunna 3
for aktorerna.

For det fall utredaren foreslir att det ska kunna inrittas djura-
potek ska utredaren analysera och limna forslag avseende till-
stindsgivning, tillsyn och kontroll, dgande av apotek samt vilka
krav som ska gilla for verksamheten. Utredaren ska ocksd limna
forslag pd hur risken for férvixling mellan 6ppenvirdsapotek och
djurapotek ska kunna minimeras. I sammanhanget bor det beaktas
att den s.k. apotekssymbolen ir férbehdllen dppenvérdsapotek.
Uppdraget avseende tillsyn utvecklas under avsnitt 4.2.5.

Nir det giller ullstdndsgivning ska utredaren analysera om de
krav som 1 dag giller f6r att beviljas tillstind att driva 6ppenvirds-
apotek ska gilla for att £ tillstdnd att driva djurapotek samt om
nigra ytterligare krav bor uppstillas.

Utredaren ska dessutom limna férslag pd vilka krav som ska
gilla f6r verksamheten fortsittningsvis. De krav som giller for
oppenvardapoteken bor uppmirksammas, men dven om det bor
stillas sirskilda krav pd verksamheten, t.ex. om det bor krivas far-
maceuter med specialistkompetens pg djuromridet. Aven vilka krav
som ska stillas pd djurapoteken nir det giller elektroniska system
for att 13 tillgdng till och limna uppgifter till Apotekens Service AB
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ska dvervigas. Vidare ska vilka krav som bér stillas pd andra tek-
niska l6sningar sisom receptexpeditionssystem analyseras.

Utredaren ska dessutom 6verviga om djurapotekens verksamhet
ska vara begrinsad till detaljhandel till konsument eller om dven
detaljhandel till veterinirer och veterinira inrittningar ska fi bedri-
vas.

En annan friga som utredaren ska ta stillning till ir vem eller
vilka som ska f3 driva djurapotek. Hirvid bér uppmirksammas de
frigor som behandlas nedan 1 avsnitt 4.1.3 rorande tillstdnd att
driva éppenvirdsapotek.

Utredaren ska vidare foresli hur djurapotekens tillhandahillan-
deskyldighet avseende veterinirmedicinska likemedel och likeme-
del fér minniskor ska avgrinsas. Hirvid bor det uppmirksammas
att humanlikemedel under vissa férutsittningar kan férskrivas for
djur. Aven den forsiljning av vissa receptfria humanlikemedel som
kan bedrivas pd andra férsiljningsstillen in o6ppenvirdsapotek
enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel
behéver uppmirksammas 1 sammanhanget.

Utredaren ska vidare analysera hur djurapoteken ska bidra till
finansieringen av Apotekens Service AB samt hur en avgift ska
beriknas och faststillas.

4.1.3 Tillstdnd att driva 6ppenvirdsapotek

Det finns vissa grupper som inte fir beviljas tillstdnd att driva
oppenvérdsapotek. Enligt 2 kap. 5 § 1-3 lagen (2009:366) om han-
del med likemedel fir tillstdnd att driva 6ppenvirdsapotek inte
beviljas den som bedriver yrkesmissig tillverkning av likemedel,
innehar godkinnande f6r forsiljning av likemedel eller ir behorig
att férordna likemedel. I sammanhanget kan det konstateras att
bl.a. veterinirer triffas av bestimmelsen.

Utredaren ska analysera om tillgingligheten till likemedel for
djur kan forvintas 6ka om det gors férindringar betriffande vilka
grupper som fir driva &ppenvirdsapotek. Sirskilt bor for- och
nackdelar med en etablering av 6ppenvardsapotek 1 nira anslutning
till veterinira inrittningar analyseras. Likemedel till djur ska, enligt
Jordbruksverkets foreskrifter om likemedel och likemedelsan-
vindning (SJVFS 2009:84), anvindas med &terhdllsamhet och bara
di det finns behov av det. Anvindningen av antibiotika till djur ir
vidare lig i Sverige jimfért med manga andra EU-linder dir veteri-

811

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2012:75

nirer har ritt att silja likemedel. I sammanhanget bor dirfor sir-
skilt analyseras om en indring av regelverket som medger att t.ex.
veterinirer ges ritt att driva apotek riskerar att 6ka forskrivningen
av likemedel och inverka menligt pd Sveriges gynnsamma lige vad
giller antibiotikaresistens inom veterinirmedicinen. Om utredaren
bedémer att forindringar bor goras, ska forslag limnas.

4.1.4 Tillhandah3llandeskyldighet

Nir det giller bl.a. skyldigheterna att tillhandahilla likemedel gors
det, som tidigare sagts, ingen skillnad mellan likemedel f6r minni-
skor och likemedel f6r djur. Det kan konstateras att likemedel for
djur stdr for en liten del av 6ppenvédrdsapotekens totala forsiljning.

Utredaren ska kartligga 1 vilken utstrickning dppenvérdsapote-
ken har likemedel f6r djur 1 lager och dirmed kan leverera dessa till
kunden omedelbart.

Utredaren ska vidare analysera huruvida férindringar bér géras
betriffande reglering av 6ppenvirdsapotekens lagerhllning eller
tillhandah&llandeskyldighet avseende likemedel for djur och vid
behov foresld sddana forindringar. Motsvarande éverviganden och
eventuella forslag ska limnas betriffande partihandlarnas leverans-
skyldighet gentemot ppenvirdsapoteken.

4.1.5 Likemedel frin partihandeln

Veterinira inrittningar koper likemedel till sina verksamheter frin
oppenvirdsapotek. Oppenvirdsapotekens lagerhillning kan dir-
med fi konsekvenser for tillgingligheten till likemedel som ska
anvindas 1 veterinir verksamhet.

Utredaren ska analysera om det bor vara méjligt fér veterinira
inrittningar att férvirva likemedel som ska anvindas i verksam-
heten direkt frdn partihandeln. Om utredaren finner att detta bor
vara mojligt ska forslag limnas. Nir sidana férslag utformas ir det
angeliget att behovet av farmaceutisk kontroll sikerstills.
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4.1.6  Vissa receptfria likemedel

Det ir i dag inte mojligt att kopa vissa receptiria likemedel f6r djur
pd andra platser in &ppenvirdsapotek.

Utredaren ska analysera om det bor vara méjligt att silja vissa
receptfria likemedel for djur pd andra férsiljningsstillen in apotek.
Hiri ingdr att analysera vilka likemedel f6r djur som skulle kunna
vara limpliga att silja pd andra platser dn apotek och 1 vilken
utstrickning detta skulle bidra till att 6ka ullgingligheten ll like-
medel for djur.

Om utredaren finner att en sddan reglering ir limplig ska forslag
limnas. Hirvid ska det sirskilt beaktas vilka kriterier som bér vara
avgorande for att ett likemedel ska f siljas pd andra platser in
apotek samt huruvida det bor finnas inskrinkningar betriffande
vilka f6rsiljningsstillen som ska 3 bedriva sidan handel.

4.1.7  Tillgidngen till godkinda likemedel f6r djur

Under dr 2009 motsvarade férsiljningen av likemedel for djur cirka
tvd procent av apotekens totala forsiljning. Att marknaden ir for-
hillandevis liten kan pdverka apotekens lagerhillning av sidana
likemedel och dirigenom tillgingligheten till dessa.

Hur ménga godkinda djurlikemedel som finns tillgingliga pd
den svenska marknaden péverkas av i vilken utstrickning de for-
skrivs. Av den s.k. kaskadprincipen féljer att en veterinir som regel
ska forskriva ett likemedel som ir godkint 1 Sverige for aktuellt
tillstdnd hos det djurslag som ska behandlas och att likemedel for
minniskor och likemedel som forskrivs pd licens ska forskrivas
endast under vissa forutsittningar. Det ir angeliget att bestimmel-
serna foljs. En sviktande forsiljning av djurlikemedel kan féranleda
att de dras bort frin marknaden, vilket 1 sin tur medfor att veterini-
rer blir hinvisade till att férskriva andra likemedel in de som ska
viljas 1 forsta hand.

Utredaren ska analysera om kaskadprincipen efterlevs pd ett kor-
rekt sitt samt hur tillsynen av efterlevnaden av bestimmelserna
hirom fungerar. Vid behov ska utredaren limna forslag pd hur
efterlevnaden kan férbittras och tillsynen forstirkas.

Utredaren ska vidare analysera hur licensansékningarna avseende
djurlikemedel fordelar sig pd olika aktiva substanser. For det fall
likemedel som innehéller vissa substanser stdr for en sirskilt stor
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andel av ansékningarna om licens ska utredaren analysera skilen till
detta och foresld hur tillgingligheten till godkinda djurlikemedel
ska kunna 6ka. Utredaren ska i detta sammanhang éverviga om det
finns anledning f6r Sverige att utnyttja mojligheten 1 artikel 7 1
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG att, nir djur-
hilsoliget sd kriver, tillita forsiljning eller administrering till djur
av veterinirmedicinska likemedel som ir godkinda for f6rsiljning i
en annan EU-medlemsstat.

4.2  Owrigt
4.2.1 Registerfrigor

Receptregistret innehdller inga uppgifter om likemedel foér djur.
Detta innebir bla. att Apotekens Service AB inte har nigon
lagstadgad skyldighet att fora ett register over elektroniska for-
skrivningar f6r djur samt att hantering av recept for djur inte finan-
sieras via den avgift som &ppenvirdsapoteken erligger foér bla.
forandet av receptregistret. Apotekens Service AB har tagit fram
ett register 6ver elektroniska recept for djur, som erbjuds till
dppenvirdsapoteken mot en avtalad avgift.

Utredaren ska limna f6rslag pd om det bor inrittas ett nationellt
receptregister for likemedel f6r djur och vilka krav som 1 6vrigt ska
stillas pd oppenvirdsapoteken nir det giller receptexpeditionssy-
stem for likemedel for djur.

Utredaren ska ocks8 analysera och limna forslag pd hur 6ppen-
vardsapotekens recepthantering avseende likemedel fér djur ska
bidra till finansieringen av Apotekens Service AB samt hur en
avgift ska beriknas och faststillas.

4.2.2 Registrering av vissa uppgifter

Enligt artikel 66.2 1 Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 ska var och en som innehar
tillstdnd att silja veterinirmedicinska likemedel vara skyldig att
fora utforliga register och notera vissa uppgifter for alla in- och
utgdende transaktioner. Registren ska hillas tillgingliga for gransk-
ning under en tid av fem &r.

Forslag rérande nimnda direktivs genomférande behandlades i
Apoteksmarknadsutredningens slutbetinkande, Handel med like-
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medel f6r djur (SOU 2008:46). Datainspektionen och Likemedels-
verket framférde vissa synpunkter pd forslagen i sina remissvar
avseende betinkandet.

Utredaren ska foresld hur direktivets bestimmelse kan genomfo-
ras 1 svensk ritt avseende samtliga aktdrer som har tillstdnd att silja
djurlikemedel.

4.2.3  Prissittning av likemedel for djur

Priserna for likemedel f6r djur ir inte reglerade, utan fri prissitt-
ning giller. Det finns inte heller ndgot krav pd att en aktor ska
erbjuda likemedel till samma pris 6ver hela landet. Det finns inget
centralt register dir t.ex. en veterinir kan jimféra priser nir ett
preparat ska skrivas ut, utan veteriniren ir hinvisad till de olika
oppenvérdsapoteken for att jimfora priser. Detta kan {8 konse-
kvenser for prispressen pd likemedel for djur.

Utredaren ska limna férslag pd hur 6kad prispress kan uppnés
betriffande likemedel f6r djur. Utredaren ska dirvid bl.a. analysera
och foresld hur det ska bli mojligt att gora prisjimforelser pd like-
medel for djur.

4.2.4  Statistik 6ver anvindningen av likemedel {6r djur

Regeringen beslutade 1 april 2003 att Jordbruksverket &rligen senast
den 30 april ska redovisa anvindningen av likemedel till djur under
foregdende ar. Av regeringsbeslutet framgir att verket fr begira
statistik frdn Apoteket AB for indamadlet. Enligt tidigare gillande
verksamhetsavtal med staten var Apoteket AB skyldigt att pd begi-
ran av regeringen, eller av regeringen angiven myndighet, producera
och erbjuda analyser av statistik 6ver likemedelsanvindningens art
och omfattning avseende likemedel f6r djur. I verksamhetsavtalet
hade parterna antecknat att bolagets system, dataprogram, rutiner
m.m. skulle medge att statistiken redovisas per djurslag, samt att
kostnaden fér sidan statistik fick tickas vid prissittning av djurli-
kemedel.

Apotekens Service AB ska enligt det dgardirektiv som antogs pd
bolagsstimma den 14 april 2010 framstilla och redovisa nationell
likemedelsstatistik. I lagen om receptregister (1996:1156), som
endast omfattar forskrivningar av likemedel och andra varor fér
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minniskor, finns bestimmelser om skyldighet fér Apotekens
Service AB att limna ut uppgifter ur receptregistret till bl.a. Social-
styrelsen och Tandvirds- och likemedelsférménsverket.

Utredaren ska ta stillning till hur Apotekens Service AB:s ansvar
for statistik over likemedel for djur ska utformas och hur framta-
gandet och tillhandahdllandet av statistiken ska finansieras. Om
utredaren bedémer att det behévs forfattningsindringar ska sddana
foreslas.

4.2.5 Tillsyn

Likemedelsverkets tillsynsansvar innebir bl.a. att verket kontrolle-
rar Oppenvardsapotekens hantering av likemedel. Detta ansvar
omfattar dven likemedel f6r djur.

Verksamhet inom detaljhandel med likemedel enligt lagen om
handel med likemedel ir att anse som hilso- och sjukvird enligt
patientsikerhetslagen (2010:659). Apotekspersonal som tillverkar
eller expedierar likemedel eller limnar r8d och upplysningar ir
hilso- och sjukvirdspersonal. Bide hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) och patientsikerhetslagen kan tolkas s& att de endast
giller vid hilso- och sjukvird av minniskor. Detta eftersom det 1
lagarna talas om patienter, avlidna, efterlevande och befolkning.
Apoteksmarknadsutredningen kom 1 sitt slutbetinkande till den
slutsatsen att detta innebir att Socialstyrelsens tillsyn éver farma-
ceuterna endast giller d3 de expedierar likemedel som ir forskrivna
fér minniskor. Farmaceuter som expedierar likemedel avsedda for
djur omfattas inte av de bestimmelser som rér djurhilsopersonal
enligt lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och
sjukvdrd och stdr dirmed inte under tillsyn enligt den lagen.

Utredaren ska féresld hur tillsynen avseende farmaceuter som
expedierar likemedel f6r djur ska bedrivas samt vilka &tgirder som
ska kunna vidtas om en farmaceut inte fullgér sina skyldigheter pd
foreskrivet sitt. Det dr viktigt att tillsynen kan bedrivas effektivt.

5 EU-rattsliga aspekter

Detaljhandel med likemedel ir inte harmoniserad inom EU-ritten.
Medlemsstaterna dr dirfér fria att lagstifta pd omridet, men ir
skyldiga att beakta de bestimmelser om bl.a. fri rérlighet fér varor
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och tjinster, etableringsfrihet och de sirskilda reglerna om férbud
mot konkurrenshimmande &tgirder som finns i férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt (FEUF).

Betriffande de EU-rittsliga aspekter som berér utredningens
arbete hinvisas till propositionen Omreglering av apoteksmark-
naden 2008/09:145. I denna finns en 6versiktlig behandling av de
allminna bestimmelser om EU-ritten som beaktades vid utform-
ningen av forslagen till omregleringen, de bedémningar som rege-
ringen gjorde avseende vissa horisontella direktiv liksom de EU-
rittsliga aspekter som var av betydelse for de separata férslag som
limnades 1 propositionen. Utredaren ska uppdatera rittsliget inom
omridet frin tiden efter avlimnandet av ovan nimnda proposition.

Utredarens forslag ska vara utformade s3 att de ir férenliga med
unionsritten. Detta innebir bl.a. att bestimmelserna ska utformas
s att Sveriges genomforande av sekundirritt inte kan ifrdgasittas.

Utredaren ska betriffande samtliga forslag redovisa motiverade
bedémningar av forslagens férenlighet med EU-ritten, sirskilt
grundliggande rittsprinciper om varors fria rorlighet och etable-
ringsfriheten inom EU.

Utredaren ska vidare redovisa bedémningar av om limnade for-
slag utgodr tekniska foreskrifter eller féreskrifter om informations-
samhillets tjinster i enlighet med direktiv 98/34/EG av den 22 juni
1998 om ett informationsforfarande betriffande tekniska standar-
der och foreskrifter (EGT L1104, 21.07.1998, Celex 319981.0034)
och Europaparlamentets och ridets direktiv 98/48/EG av den 20
juli 1998 om indring av direktiv 98/34/EG om ett informations-
forfarande betriffande tekniska standarder och foreskrifter (EGT
L217, 05.08.1989, Celex 398L.0048). Utredaren ska dven redovisa
om forslagen omfattas av Europaparlamentets och rddets direktiv
2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster pd den inre
marknaden (EUT L 376, 27.12.2006 s. 36, Celex 320061.0123) och i
s& fall motivera forslagen enligt direktiven.

6 Ovriga fragor

Foretagens behov av regler som inte ger upphov till onédig admi-
nistrativ bérda ska beaktas av utredningen.

Forslagens konsekvenser ska redovisas enligt vad som anges 1 14
och 158§ kommittéférordningen (1998:1474). Sirskild vikt ska
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liggas vid att redovisa forslag till finansiering 1 de delar férslagen
innebir 6kade kostnader eller minskade intikter for det allminna.

Utredaren ska i sitt arbete avseende de uppdrag som limnas sam-
rida med Konsumentverket, Kommerskollegium, Socialstyrelsen,
Likemedelsverket, Tandvirds- och likemedelsférmansverket, Stats-
kontoret, Apotekens Service AB, Jordbruksverket, Statens veteri-
nirmedicinska anstalt, Livsmedelsverket, Konkurrensverket, Sveriges
Kommuner och Landsting, Apotekarsocieteten, Likemedels-
industriforeningen, Sveriges Apoteksférening, Sveriges Veterinir-
féorbund samt andra berérda myndigheter och organisationer.

Uppdraget ska redovisas senast den 1 september 2012 i de delar
som giller maskinell dosdispensering och de 6vriga frigor som
anges 1 avsnittet 2.4.3. Den del av uppdraget som avser handel med
likemedel f6r djur ska redovisas senast den 1 april 2013.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv D

Y Y
Y
Tillaggsdirektiv till utredningen om Dir
vissa fragor om prissattning, till- 20i1-82

ganglighet och marknadsforut-
sattningar inom ldkemedels- och
apoteksomradet (S 2011:07)

Beslut vid regeringssammantride den 22 september 2011

Utvidgning av uppdraget

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 kommittédirektiv om
utredningen om vissa frigor om prissittning, tillginglighet och
marknadsférutsittningar inom likemedels- och apoteksomridet
(dir. 2011:55).

Utredaren ska enligt direktiv redovisa sitt uppdrag till regeringen
senast den 1 september 2012 1 de delar som giller maskinell dosdi-
spensering och ett antal 6vriga frigor och senast den 1 april 2013 i
den del som avser handel med likemedel f6r djur. Regeringen
utvidgar nu utredarens uppdrag.

Utredaren ges ett tilliggsuppdrag att gora en Sversyn av pris-
sittningen av originallikemedel utan generisk konkurrens och vissa
ovriga frigor. I utredarens uppdrag ingdr inte att se dver prissitt-
ningen av det generiska sortimentet eller féreskrifterna om utbytet
av likemedel 1 lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m.
Utredaren ska limna férslag till en lingsiktigt hillbar prismodell
for originallikemedel utan generisk konkurrens som kan méta de
vixande utmaningarna pd likemedelsomridet.

Utredaren ska vidare bl.a.

- se over hanteringen och prissittningen av licenslikemedel,
extemporelikemedel och smittskyddslikemedel,

- se dver behovet av att definiera vilka likemedel som kan ingd i
likemedelsférménerna,

- Overviga om miljdaspekter bor beaktas vid subventionsbeslut,
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- komma med forslag pd hur en obligatorisk likemedelsforsikring
ska utformas inom férménerna samt

- se over leverans- och tillhandah8llandeskyldigheten nir det giller
forordnade likemedel och varor.

Uppdraget ska redovisas senast den 1 september 2012.

Bakgrunden till uppdraget

Likemedel ir en del av minga minniskors vardag och tillgdngen till
effektiva likemedel 4r en férutsittning for att kunna bedriva
modern hilso- och sjukvard och for att hilso- och sjukvirdslagens
(1982:763) krav pd god vird pd lika villkor ska kunna uppritthéllas.

Snabb medicinsk utveckling har kontinuerligt 6kat nyttan av
likemedel for patienten och sjukvirden. Samhillets mojligheter att
finansiera likemedel ir dock inte obegrinsade, vilket understryker
vikten av tydliga prioriteringar och av att dstadkomma storsta moj-
liga kostnadseffektivitet.

Det rider fri prissittning pa likemedel i Sverige. Om ett likeme-
delsbolag vill att deras likemedel ska ingd 1 likemedelsférménerna
och dirmed subventioneras av samhillet, miste bolaget anséka om
detta hos Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV). Om
TLV beslutar att likemedlet ska ingd 1 likemedelsférm&nerna fast-
stiller TLV samtidigt inkdps- och forsiljningspris for likemedlet.
TLV hette tidigare Likemedelsférminsnimnden (LFN) och inrit-
tades 2002.

Lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. styr prissittning
och subvention av likemedel. Grunderna fér nir ett receptbelagt
likemedel ska ingd i férminen anges i 15 § lagen (2002:160) om
likemedelsf6rminer m.m. Ett receptbelagt likemedel ska enligt
denna bestimmelse omfattas av likemedelsférménerna och inkops-
och forsiljningspris ska faststillas, under férutsitining att

1. kostnaderna fér anvindning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hilso- och sjukvardslagen, framstdr som rim-
liga fr&n medicinska, humanitira och samhillsekonomiska syn-
punkter, och
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2. det inte finns andra tillgingliga likemedel eller behandlingsme-
toder som enligt en sddan avvigning mellan avsedd effekt och ska-
deverkningar som avses i 4 § likemedelslagen ir att bedéma som
visentligt mer indama3lsenliga.

Enligt 2 § hilso- och sjukvérdslagen dr malet f6r hilso- och sjuk-
virden en god hilsa och en vird pd lika villkor fér hela befolk-
ningen. Virden ska ges med respekt for alla minniskors lika virde
och for den enskilda minniskans virdighet (minniskovirdesprinci-
pen). Den som har det stérsta behovet av hilso- och sjukvird ska
ges foretride till vrden (behovs- och solidaritetsprincipen). De
beslutskriterier som finns i lagstiftningen om likemedelstérmanerna
har sitt ursprung i de prioriteringsriktlinjer som lades fast 1997 (se
prop. 1997/98 Likemedelsférméner och likemedelsférsérjning m.m.).

I forarbetena till den senare lagstiftningen (prop. 2001/02:63)
anges att mer detaljerad praxis fér nir ett likemedel ska subven-
tioneras fir utvecklas efter hand.

TLV fattar sdledes beslut med utgdngspunkt frin lagen om like-
medelsférmaner samt hilso- och sjukvirdens 6vergripande mél om
en god hilsa och en vird p3 lika villkor.

Myndigheten tar hinsyn till tre grundliggande principer:

- kostnadseffektivitetsprincipen,
- behovs- och solidaritetsprincipen, och

- minniskovirdesprincipen.

Kostnaderna fér anvindningen av likemedlet ska framstd som rim-
liga utifrdin medicinska, humanitira och samhillsekonomiska per-
spektiv och det ska inte finnas andra tillgingliga likemedel eller
behandlingsmetoder som enligt en avvigning mellan avsedd effekt
och skadeverkningar kan bedémas som visentligt mer indamélsenliga.

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden den 1 juli
2009 fick TLV 1 uppdrag av regeringen att vidta férberedande
dtgirder for att sikra en vil fungerande apoteksmarknad. TLV
redovisade den sista delen av uppdraget den 13 april 2010
(S2008/10720/HS). I sin slutrapport identifierade TLV bla. utveck-
lingsméjligheter for prissittning av originallikemedel utan generisk
konkurrens. Det forsta godkinda likemedel som innehéller en viss
aktiv substans kallas originallikemedel. Nir patenttiden gdtt ut kan
kopior tillverkas, si kallade generiska likemedel. Det generiska

821

Bilaga 2



Bilaga 2

SOU 2012:75

likemedlet innehdller samma aktiva substans i samma mingd som
originallikemedlet men siljs under annat namn.

Att forska fram nya originallikemedel innebir kostsamma
forskningsinsatser. Investeringarna ir ocksd riskfyllda eftersom
man inte vet om produkterna ndr marknaden. Som incitament for
likemedelsbolagen att forska fram nya likemedel kan likemedel
patentskyddas i syfte att sikra likemedelsféretagens inkomster foér
att kunna ticka kostnader for framforskning och utveckling av
likemedel, samt andra utgifter. En tillverkare av generiska likeme-
del har inga kostnader f6r forskning och utveckling utan bara f6r
tillverkning.

En av de dtgirder TLV redovisade var en utvecklad virdebaserad
prissittning genom bl.a. effektivare omprévning av subventionsbe-
sluten for de likemedel som redan ingdr i likemedelsférmé&nerna.
Ytterligare en atgard var 6kad foljsamhet till TLV:s subventions-
begrinsningar f6r vissa likemedel vid forskrivning. Atgirderna
uppskattades leda till besparingar om cirka 0,9 miljarder kronor
over en tredrsperiod.

Enligt TLV:s rapport kan iven 4tgirder som kompletterar den
virdebaserade prissittningen, t.ex. internationell referensprissitt-
ning som pristak f6r likemedel leda till besparingar pd mellan 0,5-2
miljarder kronor per ir vid full effekt.

Sedan rapporten presenterades har TLV fortsatt sitt arbete med
att vidareutveckla den virdebaserade prissittningen, bland annat
genom ett effektivare arbete med omprévning av delar av likeme-
delssortimentet. Detta i kombination med patentutgdngar och ett
effektivare likemedelsarbete 1 landstingen har lett till att kostna-
derna for likemedelsférménerna inte 6kade under 2010. De totala
likemedelskostnaderna for samhillet 6kade dock under 2010 vilket
framfor alle drevs av okade kostnader for rekvisitionslikemedel
(likemedel som bestills frin sjukhusapotek till avdelningar och
mottagningar).

Regeringen presenterade 1 juni 2010 Nationell likemedelsstrategi
— en forstudie. I forstudien konstateras att de framtida 6kade moj-
ligheterna till individanpassad likemedelsbehandling ir viktiga
medicinska framsteg men ocksd kostsamma ur ett likemedelsper-
spektiv. Mojligheterna att bota och lindra sjukdomar for vilka det
tidigare inte fanns ndgot likemedel 6kar hela tiden. Detta ir till
okad nytta for patient och samhille men driver ocksd pd likeme-
delskostnaderna.
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I likemedelsstrategin som beslutades av regeringen den 25 augusti
2011 konstaterades att framtida utmaningar med bland annat en
ildrande befolkning kommer att kriva en fortsatt utveckling nir
det giller kostnadseffektiv likemedelsanvindning. Det ir viktigt att
skapa si mycket hilsa hos befolkningen som méjligt med de
resurser som avsitts for likemedel.

Parallellt med TLV:s arbete har utvecklingen av den nationella
likemedelsstrategin foranlett en férdjupad diskussion om hur vil
dagens prissittnings- och prioriteringsmodell 4r anpassad for att de
mota vixande utmaningar pd likemedelsomridet.

Dirutéver finns det dven andra frigor som behover utvecklas
nirmare. Nedan redovisas i korthet nuvarande reglering, problem-
stillningar och uppdraget for respektive omride.

Uppdraget

Vid redovisning av uppdraget ska utredaren limna nédvindiga for-
fattningsforslag. Forslag och bedémningar ska dven motiveras uti-
frdn EU-rittsliga aspekter och det ska anges om férslagen behover
anmilas till EU-kommissionen. Utredaren ska dven 1 sina forslag
viga in eventuella férindringar av det s.k. transparensdirektivet (se
EU-rittsliga aspekter).

Uppdraget bestdr av tva delar:

- uppdrag att foresld en lingsiktigt hillbar modell {6r prissittning
av originallikemedel utan generisk konkurrens som kan mota de
vixande utmaningarna pd likemedelsomrddet, och

- uppdrag att utreda prissittning av vissa grupper av likemedel,
miljéfrigor och forsikringsskydd samt leverans- och tillhanda-

hillandeskyldighet.

I utredarens uppdrag ingdr inte att se dver prissittningen av det
generiska sortimentet eller foreskrifterna om utbyte av likemedel 1
lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m.
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EU-vidttsliga aspekter

Likemedelsomridet ir, bortsett frin detaljhandeln 1 stor utstrick-
ning ett harmoniserat omridde inom EU, se Europaparlamentets
och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler foér humanlikemedel (EGT L 311,
28.11.2001, s. 67, Celex 32001L0083) och Europaparlamentets och
ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel
(EGT L 311, 28.11.2001 s. 1, Celex 32001L0082). Dir finns bl.a.
bestimmelser om krav pd partihandlare vid leverans av likemedel
(se t.ex. artikel 81 1 direktiv 2001/83/EG).

Medlemsstaterna dr dock i princip fria att infoéra olika typer av
prisregleringsmodeller f6r likemedel. Den enda specifika sekundir-
ritt som finns pd omrddet prissittning av likemedel dr ridets
direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn 1 de
dtgirder som reglerar prissittningen pi humanlikemedel och deras
inordnande i de nationella sjukforsikringssystemen (EGT 1040,
11.2.1989, s.8, Celex 3198910105), fortsittningsvis benimnt
transparensdirektivet. Direktivet reglerar prissittningen pd human-
likemedel och dess inordnande i de nationella sjukférsikrings-
systemen. Direktivet ir genomfért 1 svensk ritt genom for-
ordningen (2002:687) om likemedelsférminer m.m. Direktivet
reglerar dock inte vad som ska ingd i de nationella f6rménssyste-
men utan endast de férfaranden som medlemsstaterna anvinder vid
prissittningen. Nuvarande transparensdirektiv dr for nirvarande
foremal for oversyn. Kommissionen avser att presentera ett forslag
till reviderat direktiv i december 2011.

Aven andra direktiv av mer horisontell karaktir miste beaktas
vid en 6versyn av prissittningsmodellen. Hiribland kan nimnas det
s.k. produktansvarsdirektivet (rddets direktiv 85/374/EEG av den
25 juli 1985 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om skadestindsansvar f6r produkter med sikerhets-
brister, EGT L 210 , 7.8.1985 .29, Celex 31985L0374). Detta
direktiv reglerar skadestindsansvar for produkter som orsakat
skada pd person eller egendom.

Andra direktiv av horisontell karaktir ir det s.k. tjinstedirektivet
(Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/123/EG av den 12
december 2006 om tjinster pd den inre marknaden, EUT L 376,
27.12.2006, s. 36, Celex 32006L.0123). Tjinstedirektivet ir genom-
fort 1 Sverige genom en kombination av en horisontell lag med fér-
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ordning (lagen (2009:1079) om tjinster pd den inre marknaden och
férordningen (2009:1078) om tjinster pd den inre marknaden),
forindringar i sektorslagstiftning samt inrittande av obligatoriska
administrativa och tekniska arrangemang. Syftet med direktivet ir
att faststilla de allminna bestimmelser som ska underlitta utévan-
det av etableringsfriheten for tjinsteleverantorer och den fria rér-
ligheten fér tjinster, samtidigt som tjinsternas hoga kvalitetsnivd
bibehills. Direktivet innehdller bl.a. bestimmelser om vilka krav
medlemsstaterna fir stilla pd forsikringar. Att mirka ir emellertid
att artikel 1.6 1 direktivet anger att tjinstedirektivet inte pdverkar
medlemsstaternas lagstiftning om social trygghet.

Enligt Europaparlamentets och ridets direktiv 98/34/EG av den
22 juni 1998 om ett informationsférfarande betriffande tekniska
standarder och féreskrifter (EGT L 204, 21.7.1998 s.37, Celex
3199810034), ir medlemsstaterna dven skyldiga att anmila forslag
till tekniska foreskrifter till kommissionen. Enligt artikel 1.11
omfattas emellertid inte tekniska specifikationer eller andra krav,
eller foreskrifter for tjinster, som hinger samman med de natio-
nella socialforsikringssystemen.

Utover relevant sekundirritt ir medlemsstaterna naturligtvis
iven skyldiga att beakta fordragets allminna regler om bl.a. de fyra
friheterna.

Uppdrag att f6resld en 1angsiktigt hdllbar modell for
prissittning av originallikemedel utan generisk konkurrens

Syftet med detta uppdrag ir att virdera olika utvecklingsméjlig-
heter for prissittning av originallikemedel utan generisk konkur-
rens inom likemedelsférminerna och féresld en ldngsiktigt hillbar
modell {6r denna grupp av likemedel. Den féreslagna modellen ska
kunna méta de vixande utmaningarna pi likemedelsomrddet och
ska ocksd kunna korrigera hoga priser for vissa grupper av ori-
ginallikemedel utan generisk konkurrens. En utgingspunkt f6r en
framtida prismodell 4r att den ska skapa forutsittningar f6r en god
kostnadskontroll och att likemedelspriserna 1 Sverige ska ligga
under eller i niv8 med priserna i andra jimfoérbara linder t.ex.
Norge, Storbritannien och Danmark. En framtida prismodell ska
ocks3 sikerstilla en god tillgdng till effektiva likemedel som skapar
forutsittningar for att bedriva en modern hilso- och sjukvird och
leva upp till hilso- och sjukvirdslagens 2 § om maélen f6r hilso- och
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sjukvirden. Detta forutsitter att den forskande likemedelsindu-
strin dven fortsittningsvis kan ha goda férutsittningar att forska
fram och utveckla nya likemedel.

Prissittning av likemedel for djur ir inte foremdl f6r 6versyn
inom ramen for tilliggsdirektiv.

Framtida utmaningar i prissittningen av likemedel

Den medicinska utvecklingen innebir allt bittre utrednings- och
behandlingsméjligheter for allt fler individer i allt hogre &ldrar.
Samtidigt stdr det klart att det saknas ekonomiska férutsittningar
for att ge befolkningen all den sjukvird som i dag ir méjlig. Till
fsljd av de begrinsade resurserna behéver samhillet prioritera vilka
behandlingsmetoder och likemedel som ska subventioneras. En av
de stora utmaningarna framéver pd likemedelsomridet dr bla. hur
det allminna ska ha rdd att finansiera nya dyra likemedel. Fér TLV
ir frigan vilket pris samhillet ir villigt att betala for att {3 tillging
till likemedel 1 Sverige.

Likemedelskostnaderna inom likemedelsféormanerna pdverkas
dels av de priser TLV faststiller pa central nivd, dels av patienternas
behov och hur landstingen och likarna viljer att forskriva likeme-
del for att tillgodose patienternas behov. Det ir i landstingen och
hos likarna som volymerna genereras medan det ir pd central nivd
hos TLV som priserna faststills. Dessa aktorer definierar gemen-
samt kostnaderna for likemedel. Dirutéver piverkas TLV och
landstingen av beslut hos andra myndigheter bide pd nationell och
internationell niva.

Likemedelsmarknaden kan delas in 1 tvd delar:

1. en med s.k. generiska likemedel, och

2. en med originallikemedel.

Nir det giller likemedel med generisk konkurrens har en stark
prispress skapats genom att forskrivna likemedel med generisk
konkurrens byts ut mot det billigaste pd apoteken. Eftersom voly-
merna blir stora f6r det preparat som ligger ligst i pris innebir det
dven en fordel for de tillverkare som kan sitta de ligsta priserna.
Det faktum att likemedlen byts pd apoteken underlittar for lands-
tingen och forskrivarna di de inte behéver styra mot eller kinna till
priserna for olika leverantorer.
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Nir det giller originallikemedel ser situationen annorlunda ut.
Aven om det finns flera liknande original inom en likemedelsgrupp
ir dessa inte utbytbara mot varandra. Inget byte pd apotek kan
dirfor ske och dirmed uppstdr, med dagens sitt att prissitta ori-
ginallikemedel, svag priskonkurrens inom likemedelstérménerna.

Det sitt att prissitta likemedel som TLV {ér nirvarande tillim-
par, virdebaserad prissittning, kan bidra till effektivitet 1 val av
olika behandlingar eftersom syftet ir att priset ska spegla hur kost-
nadseffektivt likemedlet dr. Tillimpat pd likemedel innebir virde-
baserad prissittning att prissittningen sker genom att hinsyn tas
till forvintade framtida positiva effekter av likemedelsbehand-
lingen. Detta forvintas leda till att priset pd likemedlen avspeglar
det kliniska virdet av behandlingen fér bide patienter och sjukvér-
den. Prissittningen ger ocksd information till féretagen om vilken
typ av innovation det allminna ir villig att betala f6r. Ett pris som
sitts utan att man tar hinsyn till samhillets betalningsvilja eller
virdet av likemedlet kan leda till att behandlingar accepteras som
egentligen inte ir kostnadseffektiva.

Ett nytt likemedel som ir forknippat med hogre kostnader dn
befintlig terapi ska med andra ord tas in i férm&nerna om den hogre
kostnaden kan motiveras av bevisade hilsovinster.

I TLV:s slutrapport frén april 2010 (5S2008/10720/HS) redovisa-
des en sammanstillning av olika publicerade prisjimférelser. En
slutsats av den sammanstillningen var att likemedelsforetagens
forsiljningspriser pad originallikemedel ir relativt héga 1 Sverige.
Samtidigt verkar prisnivdn ha sjunkit pd likemedel introducerade
de senaste dren for de likemedel dir TLV genomfort omprovningar
av subventionen.

I TLV:s rapport nimns olika alternativ dir virdebaserad prissitt-
ning och internationell referensprissittning anvinds i1 kombination.
Med internationell referensprissittning avses forenklat att om pri-
set 1 Sverige dverstiger priset 1 de linder man viljer att jimféra med
s& kan beslut om att likemedlet inte ska ingd i férmanerna fattas av
TLV.

Frigan ir om hoga priser for vissa grupper av originallikemedel
utan generisk konkurrens som ingdr i likemedelsférmanerna kan
sinkas med internationell referensprissittning och hur detta i s3 fall
ska kombineras med virdebaserad prissittning. Hur robust kan en
sddan prismodell bli for att mota de framtida behoven jimfért med
en mer renodlad virdebaserad prissittning eller en mer renodlad
referensprissittning?
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Internationell referensprissittning ir ett alternativ som behéver
utvirderas. Det ir minga 6verviganden som miste goras nir en
internationell referensprissittning utformas, bl.a. hur snabb tillgdng
till effektiva likemedel ska kunna sikras.

Utvecklingen av likemedelskostnaderna paverkas av landsting-
ens arbete med att verka for effektiv likemedelsférskrivning.
Landstingen har sedan 1998 ersatts for likemedelsférmanernas
kostnader med ett specialdestinerat statsbidrag som har férhandlats
fram mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting. TLV
har i dag ett samhillsekonomiskt perspektiv nir beslut om pris och
subvention fattas. Ingen hinsyn tas till hur 6kade kostnader av nya
likemedel pdverkar olika delar av ekonomin och inte heller lands-
tingens ekonomi. Det ir landstingen som fir géra avvigningen
mellan anvindning av likemedel relativt andra terapier. Med nuva-
rande finansiering har landstingen i princip tickning for likeme-
delskostnaderna inom férménen via statsbidraget. Diskussioner har
linge forts om att dndra ersittningsformen, exempelvis genom en
overforing av statsbidraget till det kommunalekonomiska anslaget.
Om det sker férindringar i den framtida finansieringen av likeme-
delsférmdnerna behover den féreslagna modellen vara robust nir
det giller hur likemedel finansieras. I arbetet med att se dver pris-
sittningen av likemedel utan generisk konkurrens miste man ocksd
viga in hur finansieringen av likemedelsf6rmanerna sker.

Utredaren ska dirfor

- limna forslag till en l8ngsiktigt hillbar prissittningsmodell for
likemedel utan generisk konkurrens och jimféra denna med
nuvarande modell,

- sirskilt analysera och 6verviga en vidareutveckling av den virde-
baserade prissittningen respektive internationell referenspris-
sittning eller kombinationer av dessa,

- 1 samband med analysen av internationell referensprissittning 1
detalj redovisa hur olika faktorer ska beaktas, t.ex. hur stor lik-
het mellan tvi likemedel som krivs, hur likemedelspriserna ska
viktas, pd vilken nivd priserna ska jimforas, hur valutakurs-
svingningar ska hanteras och om priserna ska képkraftskorrigeras,

- redovisa hur tillgdngen till nya effektiva likemedel p&verkas vid
en forindrad prissittning av likemedel,
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- vid behov analysera och préva andra alternativa prissitt-
ningsmodeller,

- utvirdera hur den svenska prisnivin ir i jimforelse med andra
jamfoérbara linder som t.ex. Norge, Storbritannien och Danmark,

- limna f6rslag pd hur héga priser pd vissa grupper av originallike-
medel utan generisk konkurrens som ingdr 1 likemedelsfor-
ménerna kan korrigeras,

- limna forslag pd hur prissittningsmodellen kan skapa konkur-
rens mellan likvirdiga patentskyddade likemedel,

- beskriva hur robust den féreslagna prismodellen ir vid olika
utformningar av finansieringen av likemedel till landstingen,
sirskilt med hinsyn tagen till att likemedel virderas utifrin ett
samhillsekonomiskt perspektiv,

- analysera och belysa prismodellens roll i kombination med
landstingens och férskrivarnas roll 1 att sikerstilla en kostnads-
etfektiv likemedelsanvindning,

- sirskilt belysa vilka praktiska férutsittningar 1 bl.a. landstingen
som mdste vara uppfyllda fér att de olika férslagen som utreda-
ren presenterar ska bli effektiva, och

- analysera och beskriva vilka konsekvenser en férindrad prissitt-
ningsmodell har f6r patienter, staten, hilso- och sjukvirden,
likemedelsindustrin, andra aktorer pd likemedels- och apoteks-
marknaden och samspelet dem emellan 1 det s.k. innovations-
systemet.

Likemedelsgrupper som kriver sirskilda 6verviganden

Ytterligare 6verviganden behdver goras nir det giller s.k. biolo-
giska likemedel. Biologiska likemedel ir den grupp av likemedel
som har den storsta volymtillvixten for ullfillet. I framtiden kom-
mer ocksd en vixande andel av de nya preparat som blir godkinda
att vara biologiska. Dessa preparat ir ofta potenta med god effekt
samtidigt som behandlingen ir kostsam. Molekylerna i biologiska
likemedel ir stora, komplexa och instabila. Dirfér dr det svért att
vid tillverkningen sikerstilla att en kopia blir exakt och har samma
egenskaper. Biologiska originallikemedel kan dock fi konkurrens
av s.k. biosimilarer. En biosimilar ir ett biologiskt likemedel som
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ir likvirdigt men inte identiskt med en existerande produkt vars
patent har gitt ut. I dag bedéms inte biosimilarer vara utbytbara
bl.a. av sikerhetsskil. Det kan alltsd inte ske nigot utbyte av dessa
likemedel p& apotek dven om patentskyddet for originalet 16pt ut.
Detta far ull £6ljd att den priskonkurrens som uppstdr nir patent-
skyddet har upphort ir betydligt svagare dn foér generiska produk-
ter av kemiska likemedel.

Regeringen beslutade 1 december 2010 att ge Likemedelsverket 1
uppdrag att bl.a. utreda férutsittningarna for utvidgad utbytbarhet
av likemedel vid nyinsittning av biologiska likemedel med konkur-
rens frin biosimilarer.

De biologiska kopior, biosimilarer, som finns 1 dag ligger i
genomsnitt 25 procent ligre 1 pris jimfért med originalet, f6r vissa
grupper av biologiska likemedel ligger priset foér biosimilarer
endast fem procent under originalet. Den marginella prisskillnaden
kan forklaras dels av en relativt dyr tillverkningsprocess, dels av att
ligre priser pd biosimilarer inte automatiskt ger en storre forsil)-
ningsvolym.

Aven nir det giller prissittning av sirlikemedel finns utma-
ningar. Ett sirlikemedel ir avsett for diagnos, prevention eller
behandling av ett livshotande, allvarligt funktionsnedsittande sjuk-
domstillstdnd som forekommer hos hégst 5 av 10 000 individer
mmom EU.

Antalet sirlikemedel 6kar kontinuerligt. Som en konsekvens av
detta kommer det totala antalet patienter som behandlas med sirli-
kemedel ocksd att 6ka dven om det for varje indikation endast
kommer att finnas en mindre grupp patienter. Indikation ir det
symptom, sjukdomstillstdnd eller liknande, vid vilket ett specifikt
likemedel anvinds. Okningen kan dirmed bli en stor belastning for
den totala likemedelsbudgeten. Kostnaderna fér sirlikemedel vixte
med 73 procent mellan 2006 och 2008 (frin 330 till 570 miljoner
kronor).

Aven om behandlingskostnaden for ett sirlikemedel ofta ir hog
kan det indd vara kostnadseffektivt. Den héga kostnaden kan 1
flera fall uppvigas av att patienten annars skulle vara 1 behov av
omfattande vird och omsorg. Detta ir grunden for att en majoritet
av de sirlikemedel som blivit férem3l f6r prévning om subvention
kommit att ingd i likemedelsférmanerna.

Enligt TLV:s slutrapport frdn april 2010 kan myndigheten accep-
tera en simre kostnadseffektivitet, som oftast beror pd en betydligt
hogre kostnad per patient, f6r en behandling av en svdr sjukdom in
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den accepterar om det giller en lindrigare sjukdom. Myndigheten
anser dock att det inte dr forenligt med 15 § (2002:160) lagen om
likemedelsf6rminer m.m. att gora skillnad mellan patienter bero-
ende pd om deras sjukdom ir vanlig eller ovanlig.

Utredaren ska dirfor

sirskilt analysera och préva hur effektivt en ny prismodell kan
antas fungera pd en likemedelsmarknad med allt fler

- biologiska likemedel dir det generiska utbytet inte fungerar
som pa det 6vriga likemedelssortimentet,

- limna forslag pd hur 6kad priskonkurrens kan skapas for like-
medelssortimentet biologiska likemedel,

- sirskilt belysa hur den framtida prissittningen av sirlikemedel
bér utformas och analysera och préva om det finns behov av en
separat prissittningsmodell f6r sirlikemedel,

- vid behov limna férslag pd hur en prismodell f6r sirlikemedel
bér utformas och vilka kriterier som ska ligga till grund fér att
virdera ett sirlikemedel, och

- analysera hur den foéreslagna prismodellen paverkar tillgingen
till sirlikemedel.

Verktyg for priskorrigering m.m.

Inom ramen fér den virdebaserade prissittningen har TLV tillging
till ett antal verktyg, t.ex. omprévningar av likemedels subven-
tionsstatus och begrinsningsbeslut, 1 syfte att sikerstilla att pri-
serna ir korrekta. Det mest effektiva verktyget hittills &r omprév-
ningar av likemedelssortimentet.

TLV gir regelbundet igenom och omprévar subventionen for
likemedel for att se om de ska kvarstd inom hégkostnadsskyddet
eller inte.

TLV har i arbetet med omproévningar av likemedel fokuserat pd
grupper av likemedel inom de omriden dir myndigheten bedémer
att det finns storst anledning att ifrigasitta om anvindningen ir
kostnadseffektiv.

En genomging kan ske nir priserna inom en viss likemedels-
grupp anses vara for hoga 1 relation till virdet av likemedlet eller
nir ndgot likemedel inom en grupp inte lingre ir patentskyddat
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och har sjunkit i pris vilket i sin tur pdverkar kostnadseffektiviteten
for ovriga likemedel 1 gruppen. Det finns en interaktion mellan
originallikemedel och generikalikemedel som en foljd av den vir-
debaserade prissittningen. Nir behandlingskostnaden for en sjuk-
dom sjunker som en f6ljd av en patentutgdng paverkas dven kost-
nadseffektiviteten for andra likemedel f6r samma sjukdom, trots
att dessa har patentskydd. Detta beror pd att den ligre behand-
lingskostnaden sinker nivin f6r nir priset for likemedlet ir kost-
nadseffektivt inom den virdebaserade prissittningen. P4 s sitt kan
TLV antingen utesluta den dyrare behandlingen frdn subventions-
systemet eftersom priset dr for hogt eller s miste likemedelsbola-
get sinka priset till en nivd dir likemedlet blir kostnadseffektivt.

I det fall priserna inte blir ligre nir patentskyddet upphér, t.ex.
for biologiska likemedel ir omprévningar diremot inget effektivt
verktyg.

Nir TLV prévar en ansékan om subvention av ett nytt likeme-
del innebir det en preliminir virdering av likemedlet grundat pd
uppgifter frin kliniska prévningar som legat till grund f6r godkin-
nandet. Med klinisk prévning av ett likemedel avses foérenklat en
studie pd minniska (eller djur nir det giller veterinirlikemedel)
som gors 1 syfte att studera vilka effekter likemedlet har. Det finns
sdledes alltid en osikerhet om likemedlet ger samma hilsovinster 1
klinisk vardag som kan beriknas utifrdn de kliniska prévningarna.
Ett sitt att minska denna osikerhet ir att anvinda sig av tidsbe-
grinsade beslut. Enligt 11 § lagen (2002:160) om likemedelsfor-
maner m.m. har TLV méjlighet att férena ett subventionsbeslut
med villkor om att féretaget inom viss tid ska inkomma med
underlag f6r bedémning av frigan. TLV anfér i sin rapport frin
april 2010 att det dr ovisst om en sidan begrinsning ryms inom
11 § lagen om likemedelstérminer m.m. TLV pipekar vidare att
det kan diskuteras om det i s fall omfattas av forsta eller andra
stycket 1 11 §. T det ena fallet krivs det nimligen sirskilda skil,
varfor en tidsbegrinsning endast blir aktuell i undantagsfall.

Med nuvarande regelverk finns det ocksd en risk att den nya
provningen sker under tidspress och att patienter som stir pd
behandling sjilva fir bekosta likemedlet under den tid prévningen
sker. TLV papekar i sin rapport att deras erfarenhet ir att foretagen
inte alltid limnar in ett fullstindigt underlag fér bedémning av
fornyad subvention i s3 god tid att TLV hunnit fatta beslut innan
det tidsbegrinsade beslutet 16per ut. Detta drabbar patienter som
anvinder likemedlet och dirmed far bekosta likemedlet sjilva.
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Aven om TLV fir en tydlig reglering for att anvinda sig av tids-
begrinsade beslut kvarstdr problemet for TLV att 3 tillging till
uppgifter om likemedlets effekter i klinisk vardag.

Det nuvarande subventionssystemet ir 1 huvudsak produktin-
riktat. Det innebir att ett likemedel antingen beviljas subvention
for alla godkinda anvindningsomriden eller inte beviljas subven-
tion alls. Det ir inte alltid sikert att likemedlet dr kostnadseffektivt
for alla anvindningsomrdden. TLV kan d3 besluta om begrinsad
subvention, dvs. att likemedlet endast ingdr i likemedelsfor-
ménerna for ett visst anvindningsomride. Begrinsningarna kan
dven gilla att ett preparat ska anvindas forst 1 andra eller tredje
hand.

En begrinsning i subventionen léser dock inte problemet i prak-
tiken eftersom likemedlet indd kan férskrivas till andra patient-
grupper. Avgorande f6r om begrinsningarna fir genomslag 1 prak-
tiken dr bla. att forskrivarna har information om dessa genom fér-
skrivarstdd 1 journalsystemen.

Ett verktyg som eventuellt skulle kunna komplettera prissitt-
ningen av likemedel ir s.k. milbaserad ersittning.

Med maélbaserad ersittning kopplas den ekonomiska ersitt-
ningen samman med kvalitet och miluppfyllelse. Med maélbaserad
ersittning riktas uppmirksamheten mot graden av méluppfyllelse
och det virde som genereras for pengarna. En mélbaserad ersitt-
ning anknyter dven till ambitioner att styra virden utifrin evidens-
baserade kunskaper om vilka metoder i virden som ir effektiva.
Genom att ge extra resurser till de som uppndr definierade madl,
alternativt hota med en indragen ersittning om maélen inte nis,
finns férhoppningar om att ytterligare stimulera till en positiv
utveckling med hjilp av ekonomiska incitament.

Ett exempel pd mailbaserad ersittning ir Q-projekten. Dessa
projekt dr resultatet av diskussion mellan sjukvirdshuvudmin,
myndigheter och likemedelsindustri. Projekten stdds av regeringen
och finansieras gemensamt av Niringsdepartementet och likeme-
delsindustrin. Projekten syftar till att genom ¢kad anvindning av
nationella kvalitetsregister som beslutsunderlag ge patienten den
bista virden utifrdn nationella riktlinjer och behandlingsstrategier.

Till projekten kopplas ett ekonomiskt incitament som ger den
deltagande vdrdenheten mojlighet att, utdver befintlig ersittning, £
en extra beléning baserad pd uppnddda behandlingsmal.

Utredaren ska dirfor analysera och préva
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- om tidsbegrinsade beslut kan vara ett effektivt verktyg i en
framtida prismodell,

- om ett indikationsbaserat respektive produktbaserat f6rméinssy-
stem kan vara ett effektivt verktyg i en framtida prismodell,

- forutsittningarna for att komplettera en ny prismodell med
mélbaserad ersittning, och

- hur relativpriser mellan olika behandlingar eller likemedel snab-
bare in i dag kan avspeglas i nya ligre priser pd likemedel, t.ex.
genom fler och mer systematiserade omprévningar.

Uppdrag att utreda hantering och prissittning av vissa grupper
av likemedel, likemedelsformdnernas innehdll, miljéfrigor,
forsikringsskydd och leverans- och tillhandahdllandeskyldighet

Okad effektivitet i prissittning av licenslikemedel

Ett likemedel miste vara godkint innan det fir sittas p&8 mark-
naden. Forskrivarna har dock ibland behov av att férskriva ej god-
kinda likemedel. Ett alternativ som d3 finns ir att forskriva ett s.k.
licenslikemedel. Likemedelsverket beviljar licens for att tillgodose
sirskilda behov hos enskilda patienter eller patientgrupper. Licens-
likemedel kan ingd i likemedelsférmanerna om de uppfyller krite-
rierna 1 15 § lagen (2002:160) om likemedelstérméner m.m. Enligt
16 § samma lag kan dock licenslikemedel ingd i likemedelsfor-
mdnerna utan att pris faststills.

Nir det giller licenslikemedel saknas ofta hilsoekonomisk
dokumentation. Aven dokumentationen frin de kliniska prévning-
arna ir ofta mycket begrinsad. De éverviganden som TLV ska géra
for godkinda likemedel kan alltsd inte goras for licenslikemedel.
Grunden for TLV:s beslut vilar pid den individuella patientens
behov av likemedlet och behandlingens hoga angeligenhetsgrad 1
det enskilda fallet. I subventionsbeslut fér licenslikemedel utgir
TLV frén att Likemedelsverket endast beviljar licens 1 de fall dir
det dr medicinskt motiverat.

TLV faststiller i normalfallet det pris som bolaget har ansékt om
for sitt licenslikemedel. Produkten ingdr di i likemedelsfor-
ménerna. Vissa licenslikemedel blir sedan tillrickligt dokumente-
rade for att kunna godkinnas for forsiljning pd den svenska mark-
naden. Det pris som TLV faststillde i samband med licensansékan
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upphor di att gilla och det marknadsférande bolaget maste anséka
pd samma sitt som fér ovriga godkinda likemedel. TLV har d&
mojlighet att virdera likemedlet utifrin gillande regelverk. Under
den tid TLV provar om det godkinda likemedlet ska ingd i likeme-
delsférminerna dr emellertid inte produkten subventionerad. Detta
kan drabba enskilda patienter som anvinder likemedlet.

Overgangsbestimmelserna till lagen (2002:160) om likemedels-
férminer m.m. anger att receptbelagda likemedel som Riksforsik-
ringsverket (RFV) faststillt forsiljningspris for enligt den ildre
lagen ska ingd8 1 likemedelsférmanerna. Riksforsikringsverket
beslutade att licenslikemedel skulle ingd i férminerna genom ett
beslut om att faststilla det pris som leverantéren senast, men fore
den 1 oktober 2002, tagit ut for likemedlet 6kat med Apoteket
AB:s handelsmarginal (RFV:s beslut 2002-09-17, dnr. 8496/02).
Apoteket AB har funnit att det inte har varit praktiskt mojligt att
utreda vilka licenslikemedel som ingick 1 RFV:s beslut och vilka
som inte gjort det. Foljden har blivit att endast ett ftal licenslike-
medel har bedémts av TLV enligt lagen om likemedelsférméaner
m.m.

I propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (2008/
09:145, s. 259) belystes frigan om hanteringen av licenslikemedel
inom férmdnssystemet. Regeringen angav 1 propositionen att
hanteringen av licenslikemedel bor ses 6ver. Utredaren ska dirfor

- limna f6rslag pd hur prissittningen av licenslikemedel ska
utformas pd en omreglerad apoteksmarknad, och

- limna férslag som gor att patienten inte behdver betala mer dn
hogkostnadsskyddet for likemedel under den tid TLV provar
om ett licenslikemedel som godkints for forsiljning ska sub-
ventioneras.

Extemporelikemedel, lagerberedningar och rikslicenser

Extemporelikemedel dr skriddarsydda likemedel som ger patien-
ten en individanpassad behandling.

S4 linge tillverkningen avser en enda individs eller kliniks behov
tillverkas enstaka extemporeberedningar. Ibland blir férskrivningen
av en viss beredning mycket omfattande, tillverkningen kan d& lig-
gas om till serietillverkning, s.k. lagerberedningar. En lagerbered-
ning ir ett standardiserat likemedel som inte ir godkint for for-
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siljning och som tillverkas av ett apotek. Det krivs ett tillverk-
ningstillstdnd frin Likemedelsverket for att {3 tillverka lagerbered-
ningar. En rikslicens ir en licens {6r en lagerberedning.

Av 3§ Tandvirds- och likemedelstormansverkets foreskrifter
om handelsmarginal f6r likemedel och andra varor som ingir 1
likemedelsférmanerna (TLVFS 2009:3) framgir att apotekens
inképspris fér extemporelikemedel faststills i sirskild ordning
efter ansokan av det tillverkande apoteket hos Tandvirds- och
likemedelsformansverket. I avvaktan pd en 6versyn sker prissitt-
ningen genom en sirskild extemporetaxa.

Lagerberedningar och rikslicenser kan ingd i likemedelsfor-
mdnerna pd samma sitt som godkinda likemedel. Enligt 16 § lagen
(2002:160) om likemedelsforminer m.m. kan extemporebered-
ningar, lagerberedningar och rikslicenser ingd i likemedelsfor-
ménerna utan att pris faststills.

Den prévning som verket gor blir dock summarisk da hilsoeko-
nomisk dokumentation och studier som visar hur likemedlet fun-
gerar 1 klinisk vardag saknas. Grunden fér TLV:s beslut 1 dessa
drenden vilar pd den individuella patientens behov av likemedlet i
det enskilda fallet.

Extemporelikemedel tillverkades fére omregleringen av apoteks-
marknaden av Apoteket Produktion & Laboratorier som var ett
verksamhetsomrdde inom Apoteket AB. I samband med
omregleringen frikopplades verksamheten och ir numera ett fri-
stiende statligt bolag.

I regeringens proposition Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145) var regeringens beddmning att prissittning av
extemporelikemedel och lagerberedningar bor ses dver men att
hanteringen skulle ske pd samma sitt som fére omregleringen 1
avvaktan pd den éversynen.

I propositionen Vissa apoteksfrigor (prop. 2009/10:96) féreslog
regeringen att det skulle bli méjligt att inritta s.k. extemporeapo-
tek. Den 7 april 2010 beslutade riksdagen att extemporelikemedel
ska f4 tillverkas p& andra platser dn pd sjukhusapotek och 6ppen-
vardsapotek, nimligen pd s.k. extemporeapotek. Lagindringen tridde 1
kraft den 1 juli 2010.

Utredaren ska limna forslag pd hur prissittningen av extem-
porelikemedel, lagerberedningar och rikslicenser ska utformas pd
en omreglerad apoteksmarknad.
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Smuttskyddslikemedel — dkad tillginglighet
och forbittrad kostnadseffektiviter?

Smittskyddslikemedel ir sddana likemedel som forskrivs till en
patient som har en allminfarlig sjukdom och som behévs for att
minska risken f6r smittspridning. Enligt 7 kap. 1 § smittskyddsla-
gen (2004:168) ir likemedel som har férskrivits av likare mot en
allminfarlig sjukdom och som likaren bedémer minska risken for
smittspridning kostnadsfria fér patienten. Landstinget svarar enligt
4 § samma lag for kostnader for likemedel som avses i1 §.

Likemedel som ir avgiftsfria enligt smittskyddslagen ingdr inte 1
likemedelsf6rm&nerna eftersom de ir avgiftsfria foér patienten.
Dessa likemedel provas sdledes inte mot 15 § 1 lagen (2002:160) om
likemedelsférm&ner m.m.

Emellandt uppstdr det bristsituationer for likemedel. Detta ir
sirskilt allvarligt nir det giller likemedel som forskrivs till patien-
ter med allminfarlig sjukdom. Till exempel har vissa tuberkulosli-
kemedel tagit slut 1 Sverige. Detta har skapat problem fér smitt-
skyddet 1 landstingen d3 dkningen av antalet tuberkulosfall 1 nir-
omridet och de dkade migrationsstrommarna gor det nédvindigt
att snabbt kunna bryta smittkedjor.

Tillgdngen till smittskyddslikemedel ir en avgorande faktor i
arbetet med att hindra smittspridning. Smittskyddslikemedel skil-
jer sig frin andra likemedel d& den hantering som finns kring dessa
likemedel inte fokuserar pd den enskilda patienten utan syftar till
att forhindra att andra personer smittas. De ¢verviganden som gors
for andra likemedel nir det giller kostnadseffektivitet dr av dessa
skil inte tillrickligt breda foér de indamil som finns for smitt-
skyddslikemedel. Samtidigt innebir dagens system att det, till
skillnad frdn det som giller for de flesta andra likemedel, saknas ett
system for att dverhuvudtaget bedéma effektiviteten av dessa
likemedel. En utgdngspunkt foér detta arbete ska dock vara att
smittskyddslikemedel ska forbli kostnadsfria fér den enskilde.

I den statistik som beskriver kostnaderna for likemedelsfor-
mdnerna ingdr inte kostnaderna for smittskyddslikemedel, vilket
gor att det dr svirt att f en sammanhillen bild av samhillets kost-
nader for likemedel som skrivs ut pd recept.

Utredaren ska dirfor analysera och préva
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- om de syften som anges i1 smittskyddslagen kan kombineras
med 6kade krav pd kostnadseffektivitet och 1 s3 fall limna fér-
slag pd en mer samlad hantering av smittskyddslikemedel,

- hur tllgdngen pd smittskyddslikemedel kan férbittras,

- om likemedel som ir kostnadsfria fér den enskilde ska kunna
ingd 1 férmédnen, och

- hur det allminna kan f§ en sammanhillen bild av kostnaderna
for samhillet for likemedel férskrivna pd recept.

Ska likemedel som patienten inte sjilv kan administrera ingd i
likemedelsformdnerna?

Utvecklingen av sjukvirden har lett till en 6kning av den s.k. speci-
aliserade 6ppenvirden. Nya teknologier gor det onédigt att skriva
in patienten pd sjukhus, eftersom behandlingen kan ske antingen i
primirvarden eller pd sjukhusens mottagningar eller inom dagvér-
den. Det kan t.ex. handla om cancerpatienter som kommer till
sjukhuset och under ndgra timmar fir sin likemedelsbehandling
och sedan fir g& hem. Dessa patienter ir inte slutenvirdspatienter,
men det likemedel de ska {8 innebir att de behover hjilp av sjuk-
vardspersonal for att kunna administrera likemedlet. Dessutom
behéver patienten vara under uppsikt av medicinsk personal under
behandlingstiden.

Rekvisitionslikemedel kriver ofta en mer avancerad tillférsel
genom infusioner eller injektioner. Likemedlet kan ocksd ge mer
eller mindre kraftiga reaktioner, vilket innebir behov av 6évervak-
ning. For dessa patienter finns det inget tydligt regelverk fér om de
ska 13 ett likemedel férskrivet eller ordinerat.

En ytterligare konsekvens av nuvarande system ir att patienter
kan himta t.ex. kinsliga injektionsvitskor pd apoteket f6r att sedan
gd till sjukhuset for att {4 sin injektion.

Detta innebir att samma likemedel kan klassificeras som bade
ett recept- och rekvisitionslikemedel. Receptlikemedel forskrivs
till en enskild patient for att anvindas i en behandling. Patienten
himtar sjilv ut likemedlet pd apotek och anvinder det enligt ordi-
nation. Rekvisitionslikemedel ordineras och rekvireras av kliniken
for att anvindas i behandlingen av en enskild patient. Likemedlet
tillhandah3lls och administreras av sjukhuset.
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Likemedel som ordineras i slutenvirden ingdr i behandlingen
och kostnaden f6r dem belastar inte patienten. Nir likemedel skriv
ut pd recept och himtas ut pd apotek bekostas de diremot av pati-
enten, upp till maximalt 1 800 kronor under en 12-m&naders
period. De flesta receptbelagda likemedel som forskrivs pd recept
ir subventionerade.

Vilka rutiner som anvinds fir bide ekonomiska och praktiska
konsekvenser for patienterna men dven fér landstingen.

Ett likemedel kan bide upphandlas och ha ett pris faststillt av
TLV. Nir ett likemedel upphandlas erhills ofta ett ligre pris dn det
som faststillts av TLV. Likemedel som upphandlas kan ocksd
anvindas for flera patienter, vilket inte dr fallet med ett likemedel
som ir forskrivet pd recept for en viss patient. Dessa likemedel
madste alltsd kasseras om inte hela férpackningen anvinds.

I sin slutrapport frin maj 2010 med anledning av regeringens
uppdrag att utreda forutsittningarna att genomféra hilsoekono-
miska bedémningar av likemedel som ska anvindas inom sluten-
virden gjorde TLV f6ljande bedémning. Det ir inte limpligt att
forskriva avancerade likemedel som patienten behéver hjilp att
administrera pd recept och dirmed ir det inte heller limpligt att
féormansbedoma ansdkningar som uppenbarligen giller denna typ
av likemedel. Detta giller i synnerhet om TLV fir i uppdrag att
gora hilsoekonomiska bedémningar av rekvisitionslikemedel.

Regeringen gav 1 november 2010 TLV i uppdrag att genomfora
hilsoekonomiska bedémningar av likemedel som inte ingér 1 like-
medelsférminerna m.m. men som rekvireras till slutenvirden, s.k.
rekvisitionslikemedel.

Om ett system med hilsoekonomiska bedémningar av rekvisi-
tionslikemedel etableras, menade TLV, bér dven de likemedel som
kan bli féremdl f6r ansokningar i férménssystemet definieras.

Utredaren ska dirfor

- analysera och préva behovet av att definiera vilka likemedel som
ska kunna blir féremal {6r prévning enligt lagen (2002:160) om
likemedelsf6rm&ner m.m. 1 syfte att 6ka kostnadseffektiviteten
inom likemedelsomridet, och

- vid behov limna nédvindiga férfattningsforslag.
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Miljoaspekter vid subventionsbeslut

Miljépaverkan av likemedel, bdde original och generika, kan delas
upp 1 miljépdverkan genom produktion respektive konsumtion av
likemedel.

Likemedelsverket pdpekade i sin rapport frdn 16 december 2009
”Redovisning av regeringsuppdrag gillande mojligheten att skirpa
miljokrav vid tillverkning av likemedel och aktiv substans” att den
svenska likemedelsindustrin sedan minga ar arbetar med frigan om
att minimera sina utslipp av farliga dmnen till vatten. Utslipp frin
produktionsanliggningar av likemedel i Sverige ir mycket begrin-
sade d3 de ofta har egen avloppsrening fér sina utslipp. Den
svenska likemedelsproduktionen ir ocksd noga reglerad och kon-
trollerad. Sverige har 1 dag en begrinsad produktion av likemedel
varfér den huvudsakliga utmaningen fér vdr nirmiljo utgérs av
konsekvenser av likemedelskonsumtion.

Utvecklingen under senare ar ir dock att likemedelsforetagen 1
Sverige ligger ut mer och mer av sin produktion till l3gprislinder
dir miljokraven vid tillverkning antingen ir avsevirt ligre 4n 1 Sve-
rige eller dir myndigheternas méjligheter att dvervaka efterlevna-
den av de nationella miljokraven ir begrinsade. Stora delar av pro-
duktionen sker i bl.a. Kina och Indien.

TLV har i sin praxis inte vigt in miljéhinsyn vid beslut om ett
likemedel ska ing3 i likemedelsférmanerna. For att TLV ska kunna
gora detta behover det bla. finnas tillrickliga kunskaper om like-
medels paverkan pd miljon, méjligheter att kvantifiera kostnaderna
fér de negativa miljoeffekterna samt ett obligatoriskt system foér
miljoklassificering dir likemedel ir bedémda utifrdn gemensamma
kriterier.

Nir det giller miljopaverkan genom konsumtion visar erfaren-
heter frin apoteken och ett flertal studier att mingden likemedel
som himtas ut pd apoteken men inte konsumeras ir betydande.
Kunskapen om hur mycket likemedel som inte anvinds eller kasse-
ras pd annat sitt dn att terlimnas till apotek dr mycket begrinsad.

D3 patienter inleder behandlingar med ett nytt likemedel krivs
ofta en instillningsperiod for att 3 en optimal dosering av like-
medlet. Om biverkningar upptrider kan det bli aktuellt att byta
preparat. Det ir dirfor en fordel om patienten inledningsvis kan 3
en mindre férpackning (startférpackning) utskriven.

Nir det giller tillgingen till sm3 likemedelsférpackningar ir det
likemedelsbolagen som viljer vilka férpackningar de vill introdu-

840



SOU 2012:75

cera pd den svenska marknaden. Vilka férpackningsstorlekar som
ett bolag viljer att tillhandah&lla kan dock ha ett samband med pris-
sittningen av férpackningarna.

Utredaren ska dirfor

- analysera och préva om TLV boér viga in miljdaspekter i for-
ménsbeslut f6r samtliga likemedel,

- redovisa vilka praktiska forutsittningar som méste vara upp-
fyllda for att TLV ska kunna viga in miljoaspekter vid f6rméns-
beslut,

- belysa hur ett beaktande av miljéaspekter vid beslut om fé6rmén
skulle paverka likemedelskostnaderna och hur miljon skulle
paverkas i tillverkningslinder utanfér Europa, och

- sirskilt analysera och préva om tillgdngen till smi likemedels-
férpackningar kan bidra till minskad kassation av likemedel.

Likemedelsforsikring ett viktigt skydd for patienterna

For patienter ir det viktigt att likemedel som omfattas av likeme-
delsférminerna och av det generiska utbytet medfér ett godtagbart
skydd for skador som kan orsakas av likemedlen.

Patienter som har skadats av likemedel kan {3 ersittning via ska-
destdndslagen (1972:207), produktansvarslagen (1992:18) eller
likemedelsforsikringen i den min likemedlet omfattas av denna
forsikring.

Av 1 kap. 1§ skadestdndslagen (1972:207) framgér att bestim-
melserna om skadestind 1 lagen tillimpas, om inte annat ir sirskilt
foreskrivet eller foranleds av avtal eller 1 6vrigt f6ljer av regler om
skadestind 1 avtalsforhillanden. Detta innebir att skadestdnds-
rittslig speciallagstiftning kan innehilla regler som avviker frin
skadestindslagen. Det finns t.ex. avvikande bestimmelser i pro-
duktansvarslagen (1992:18) som 1 sin tur bygger pa ridets direktiv
85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillnirmning av medlemssta-
ternas lagar och andra férfattningar om skadestdndsansvar fér pro-
dukter med sikerhetsbrister, (EGT L 210, 7.8.1985, s. 29, Celex
319851L.0374).

Eftersom skadestdndslagen ir dispositiv kan parter genom avtal
komma &verens om regler som innebir en utvidgning eller
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inskrinkning i ett eller flera hinseenden av det skadestdndsansvar
som foljer av lagen.

Det finns ett antal férsikringar 1 dag som ir s kallade obligato-
riska f6rsikringar, t.ex. patientforsikringen eller trafikférsikringen.
Grunden for det ansvar som f6ljer av dessa forsikringar ligger i
patientskadelagen (1996:799) och trafikskadelagen (1975:1410) och
dessa lagar foreskriver dven en 1 huvudsak obligatorisk forsikrings-
plikt. Likemedelsforsikringen ir diremot en frivillig 16sning som
tagits fram av industrin. Alla likemedelsforetag som vill, fir vara
med 1 forsikringen. LFF Service AB (tidigare Likemedelstorsik-
ringstoreningen) ir till for foretag och organisationer som arbetar
med likemedel 1 Sverige. Bakom likemedelsforsikringen stir fors-
kande likemedelsbolag (LIF), generikabolag, parallellimportérer,
partihandlare samt forsknings- och utvecklingsbolag. LFF Service
AB ansvarar for administrationen av forsikringen, t.ex. finansie-
ring, utredning och den administrativa processen kring anmilda
likemedelsskador.

De foretag som ingdr i LFF Service AB har undertecknat ett 8ta-
gande att ansvara for skador orsakade av likemedel i storre
utstrickning in vad som féljer av skadestdndslagen och produktan-
svarslagen. LFF Service AB har f6r medlemmarnas rikning tecknat
forsikrat detta dtagande. Likemedelsindustrins tagande att ersitta
skador ir sdledes ett civilrittsligt dtagande enligt vilket en skadeli-
dande kan pafordra rittigheter.

Att vinda sig till Likemedelsfoérsikringen ir ett for patienten
enkelt och kostnadsfritt sitt att f3 sin skada reglerad. Alternativet
ir att vinda sig till domstol och &beropa skadestindslagen eller
produktansvarslagen. En process i domstol tar oftast ling tid och
kan kriva en omfattande bevisning. For att kunna {& ersittning
enligt skadestdndslagen miste skadan ha orsakats genom vardslos-
het. For att kunna f3 ersittning enligt produktansvarslagen méste
en sikerhetsbrist hos produkten konstateras. Den skadelidande kan
sdledes vilja att vicka talan 1 domstol eller att utnyttja likemedels-
forsikringen. Den som viljer att inleda eller fullfélja en process i
domstol forlorar ritten till eventuell ersittning frin forsikringen.

Likemedelsforsikringen kan ersitta likemedelsskador oavsett
om det ir klarlagt att skadorna har orsakats genom vérdsloshet eller
om produkten haft en sikerhetsrisk. Likemedelsforsikringen har
dessutom en s.k. bevislittnad till f6]jd av dtagandet. Detta innebir
att begreppet likemedelsskada 1 8tagandet definieras som person-
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skada som med 6vervigande sannolikhet har orsakats genom ett
likemedel.

Forsikringen ersitter personskada, som omfattar sivil kroppslig
skada som psykiatrisk sjukdom, men psykiska besvir méste ha
medicinskt pavisbar effekt for att riknas som personskada. En for-
utsittning for att ersittning ska betalas ut frdn forsikringen ir att
det bolag som tillhandahiller likemedlet som orsakat skadan ir
aktiedgare i LFF Service AB (en organisationsaktie per bolag).

De allra flesta likemedel som siljs i Sverige omfattas av den fri-
villiga likemedelsférsikringen. Det kan dock konstateras att det
trots allt finns vissa likemedel som inte omfattas av likemedelsfor-
sikringen. Detta innebir att likemedel siljs under olika férutsitt-
ningar och med olika skydd fér patienterna. En patient som anvin-
der ett likemedel har vanligen inte nigon kinnedom om vilket
ekonomiskt skydd som han eller hon har mot skador orsakade av
likemedel.

Till detta kommer att Oppenvirdsapoteken enligt 21§ lagen
(2002:160) om likemedelsférminer m.m. ska byta ut det fére-
skrivna likemedlet mot det billigaste tillgingliga likemedlet som ir
utbytbart. Detta kan innebidra att ett forskrivet likemedel som
omfattas av likemedelsforsikringen vid apoteket byts ut mot ett
likemedel som ir utbytbart och billigare men som inte omfattas av
motsvarande forsikringsskydd.

For den enskilda patienten ir det av betydelse om han eller hon,
om en likemedelsskada intriffar, ir hinvisad till att stimma ett
likemedelsbolag 1 domstol eller om han eller hon alternativt har
mojlighet att anmila skadan till ett forsikringsbolag som provar
ersittningsanspraket. Dessutom erbjuder en férsikring likeme-
delsbolagen ett ekonomiskt skydd mot forluster pd grund av
ovintade och plotsliga hindelser. Detta innebir att patienternas
mojligheter att {3 ersittning 6kar.

I promemorian Likemedelsférsikringen (Ds 2010:11) behandlas
frdgan om det dr mojligt att kriiva att receptbelagda likemedel som
siljs pd Oppenvirdsapoteken och subventioneras av det allminna
ska omfattas av en forsikring fér personskador som kan upp-
komma som en f6ljd av anvindning av likemedel, eller om det i
stillet bor skapas incitament till en frivillig anslutning till en sddan
forsikring. Forslag till lagindringar som avser att ge sddana incita-
ment limnas i promemorian. Enligt forslaget ska ett krav for att
ingd 1 likemedelsférmanerna vara att likemedlet omfattas av en
forsikring som ger ett godtagbart skydd vid personskador som kan
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uppkomma som f6ljd av en anvindning av likemedlet. Att definiera

vad som avses med ett godtagbart skydd kriver emellertid vidare

utredning, inte minst mot bakgrund av EU-rittsliga aspekter.
Utredaren ska

- limna forfattningsforslag pd vad som bér avses med ett godtag-
bart skydd hos en forsikring som ir obligatorisk for att ett
likemedel ska ingd i likemedelsférmanerna,

- beakta och analysera konsekvenserna av férfattningsférslagen,
bl.a. konsekvenserna av att 1 en offentligrittslig reglering besk-
riva vad foretag ska dta sig for civilrittsligt ansvar utéver det
ansvar de redan har i skadestdnds- och produktansvarslagen,

- sikerstilla att férslagen innebir att nuvarande likemedelsforsik-
ring inte urholkas,

- ge forfattningsforslag pd de eventuella foljdindringar som
bedéms nodvindiga for att kraven pd ett godtagbart forsik-
ringsskydd ska vara méjliga att uppfylla,

- bevaka att de krav som uppstills pd forsikringsskydd inte kom-
mer 1 konflikt med produktansvarsdirektivet eller statsstods-
reglerna och inte diskriminerar utlindska férsikringsgivare i
forhillande till svenska,

- analysera om den typ av forsikring som krivs kan meddelas av
ndgon annan in likemedelsforsikringen, och om s8 inte ir fallet,
konsekvenserna av detta, och

- for det fall utredaren bedémer att det inte ir limpligt att upp-
stilla krav pd en likemedelsforsikring som en férutsittning for
att ett likemedel ska kunna ingd i likemedelsférmanerna, iven
limna férslag till ndgon alternativ [6sning. En alternativ 16sning
ska sikerstilla ett godtagbart skydd for den enskilde avseende
likemedel som omfattas av likemedelsférmanerna.

Leverans- och tillbandahdllandeskyldighet

Ett av de starkaste motiven till att omreglera apoteksmarknaden var
att 0ka konsumenternas tillginglighet till likemedel. Som rege-
ringen framholl i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145, s.191) ir det av storsta betydelse for den
enskilde att han eller hon inom en rimlig tid kan {3 tillging ull f6r-
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ordnade likemedel och varor pd ett 6ppenvirdsapotek. Kunden ska
ha ett dppenvirdsapotek att vinda sig till inom ett rimligt avstind
och det enskilda apoteket ska kunna tillhandahélla det efterfrigade
likemedlet.

Nir apoteksmarknaden omreglerades inférdes dirfér bla. vissa
bestimmelser 1 2 kap. 6 § 3 och 3 kap. 3 § 6 lagen (2009:366) om
handel med likemedel och 9 och 10 §§ férordningen (2009:659)
om handel med likemedel om tillhandahillande- och leveransskyl-
dighet som syftar till att sikerstilla tillgingligheten till likemedel.

Bestimmelserna om tillhandahillande- och leveransskyldighet ir
en viktig aspekt ur ett tillginglighetsperspektiv. Vid sidan av dessa
bestimmelser finns dock en rad andra faktorer som paverkar like-
medelstillverkarnas, partihandlarnas och &ppenvérdsapotekens
leveranser och tillhandahdllanden av ett likemedel, exempelvis
andra bestimmelser eller 6verenskommelser som giller for eller
inverkar pd den omreglerade apoteksmarknaden.

Fore omregleringen hade Apoteket AB under dr 2007 som mal-
sittning att drygt 96 procent av alla kunder skulle fi alla sina
receptforskrivna likemedel vid férsta besoket. Utfallet uppnidde
enligt bolagets servicenivimitningar nist intill méilet di 95,8 pro-
cent av konsumenterna fick sina likemedel utan att behéva vinta
ytterligare en eller flera dagar pd att expedition kunnat ske. Det har
efter omregleringen av apoteksmarknaden frin olika hill kommit
signaler om att tillgingligheten till vissa grupper av likemedel pd
oppenvirdsapoteken forsimrats i forhllande till vad som gillde
fére omregleringen. Tandvards- och likemedelsférmansverket kon-
staterar dock i sin rapport Oversyn av 2011 irs modell fér utbyte
av likemedel pd apotek (dnr 2550/2011) att servicegraden 1 dag ir
pa ungefir samma nivd, f6r sdvil originallikemedel som generika,
som fore omregleringen och bedémer att tillgingligheten till like-
medel 6verlag ir god.

Det ir for konsumenten av storsta betydelse att tillgingligheten
till likemedel dr god, bide genom att likemedlet ir tillgingligt vid
forsta apoteksbesoket och att konsumenten inte behéver vinta
allefor linge nir de bestiller likemedel. Med hinsyn hirtill och wll
signalerna om forsimrad tillginglighet till likemedel for konsu-
menter, bor frigan om leverans- och tillhandahillandeskyldighet
utredas ytterligare trots slutsatserna i TLV:s rapport.

Utredaren ska dirfor
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- kartligga och analysera om och i s8 fall vilka problem det finns
vad giller leveranser och tillhandahillande av sidana likemedel
och varor som omfattas av nu gillande leverans- och tillhanda-
hillandeskyldigheter, och 1 detta sammanhang underséka hela
distributionskedjan.

- vid behov limna de forfattningsforslag och andra forslag som
krivs for att patienter ska fi forordnande likemedel och varor
inom rimlig tid, och

- beakta marknadsaktdrernas behov av l&ngsiktiga, stabila och
tydliga affirsvillkor och mojligheten fér sdvil stora som sma fore-
tag att etablera sig och 6verleva pd den omreglerade apoteks-
marknaden samt det uppdrag som givits 1 avsnitt 4.1.4 Tillhanda-
hillandeskyldighet 1 tidigare utredningsdirektiv (dir. 2011:55).

Ovriga frigor

Forslagens konsekvenser ska redovisas i enlighet med vad som
anges 1 14 och 15 §§ kommittéférordningen (1998:1474). Sirskild
vikt ska liggas vid att redovisa forslag till finansiering 1 de delar
forslagen innebir okade kostnader eller minskade intikter f6r de
allminna.

Utredaren ska i sitt arbete avseende de uppdrag som limnas sam-
rida med Finansinspektionen, Kemikalieinspektionen, Naturvirds-
verket, Vinnova, Miljomalsberedningen (M 2010:04) samt andra
berérda myndigheter och organisationer, utéver de som nimns i
dir. 2011:55.

Uppdraget ska redovisas senast den 1 september 2012.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv D

Y Y
Y
Tillaggsdirektiv till Utredningen om Dir
vissa fragor om prissattning, till- 20i2-66

ganglighet och marknadsforut-
sattningar inom ldkemedels och
apoteksomradet (S 2011:07)

Beslut vid regeringssammantride den 14 juni 2012

Utvidgning av uppdraget

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 om kommittédirektiv for
utredningen om vissa frigor om prissittning, tillginglighet och
marknadsférutsittningar inom likemedels- och apoteksomridet
(dir. 2011:55). Utredaren ska enligt direktiven redovisa sitt upp-
drag till regeringen senast den 1 september 2012 i de delar som
giller maskinell dosdispensering, skyldigheten att leverera och till-
handahilla samt ett antal 6vriga frdgor och senast den 1 april 2013 i
den del som avser handel med likemedel f6r djur.

Regeringen beslutade den 22 september 2011 att ge utredningen
ett tilliggsuppdrag att gora en Oversyn av prissittningen av ori-
ginallikemedel utan generisk konkurrens och vissa évriga frigor
(dir. 2011:81). I utredarens uppdrag ingdr inte att se dver prissitt-
ningen av det generiska sortimentet eller féreskrifterna om utbytet
av likemedel i lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m.
Utredaren ska limna férslag till en lingsiktigt hillbar prismodell
for originallikemedel utan generisk konkurrens som kan méta de
vixande utmaningarna pd likemedelsomridet. Regeringen utvidgar
nu utredarens uppdrag.

Det nuvarande systemet for utbyte av likemedel innebir att
Oppenvérdsapotek med vissa undantag ska byta ut ett foreskrivet
likemedel mot det tillgingliga likemedel som har ligst faststille
forsiljningspris, om det féreskrivna likemedlet ingdr i likemedels-
férménerna och det finns likemedlen som ir utbytbara mot det.
Detta system medfoér hog konkurrens och ger stark prispress inom
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denna grupp av likemedel. Uppnidda besparingar tillfaller ocks3 i
dagens modell det offentliga direkt. Med nuvarande system kan alla
foretag konkurrera pd lika villkor vilket, i kombination med korta
forsiljningsperioder, gor att bdde stora och smi foéretag kan 6ver-
leva pd marknaden. Systemet utmanas dock av apoteken som anser
att dagens modell for utbyte av likemedel driver onédiga kostnader
i apoteksledet. Modellen f6r utbyte av likemedel ifrigasitts dven av
andra skil. Generiska likemedel som av Likemedelsverket anses
som icke utbytbara omfattas exempelvis inte av systemet fér utbyte
av likemedel. Detta leder till utebliven priskonkurrens inom denna
likemedelsgrupp. Utredningens arbete med att utveckla prissitt-
ningen av originallikemedel erbjuder mojligheter att utveckla pris-
sittningen iven av det generiska sortimentet eller féreskrifterna om
utbytet av likemedel i lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m.

Regeringen utvidgar mot denna bakgrund uppdraget s8 att det
stdr utredningen fritt att dven limna férslag som ror prissittning av
generiska likemedel eller som ror foreskrifterna om utbytet av
likemedel i lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m. Even-
tuella forslag ska medféra minst samma prispress inom det gene-
riska sortimentet som 1 dag och den uppkomna besparingen ska

tillfalla det offentliga.

Forlingning av uppdraget

Utredaren ska enligt direktiven redovisa sitt uppdrag till regeringen
senast den 1 september 2012 i de delar som giller maskinell dosdis-
pensering, skyldigheten att leverera och tillhandahilla likemedel,
prissittningen pd likemedel utan generisk konkurrens, hantering
och prissittning av vissa grupper av likemedel, likemedelsfor-
ménernas innehdll, miljofrdgor och férsikringsskydd och ett antal
ovriga frigor och senast den 1 april 2013 1 den del som avser handel
med likemedel for djur. Regeringen férlinger nu tiden fér utred-
ningens uppdrag.

Uppdraget 1 de delar som rér prissittningen pd likemedel utan
generisk konkurrens, skyldigheten att leverera och tillhandahilla
likemedel och dirmed forknippande frigor om generiska like-
medel ska redovisas senast den 1 november 2012. Uppdraget 1 de
delar som avser maskinell dosdispensering, hantering och prissitt-
ning av vissa grupper av likemedel, likemedelsférminernas inne-
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hall, miljéfrigor och forsikringsskydd ska redovisas senast den
1 april 2013 och i den del som avser handel med likemedel f6r djur
senast den 1 november 2013.

(Socialdepartementet)
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Sammanfattning

I ett tilliggsdirektiv till utredningen om vissa frigor om prissitt-
ning, tillginglighet och marknadsférutsittningar inom likemedels-
och apoteksomridet (Dir. 2011:82) ingdr att analysera behovet av
sirskilda 16sningar vid beslut om subventionering for sirlikemedel.
Ett sirlikemedel dr ett likemedel som uppfyller vissa villkor och
dirmed omfattas av sirskilda stimulansdtgirder innan godkinnande
av likemedelsmyndighet samt méjlighet, men inte ritt, till ensam-
ritt pd marknaden under 10 ir.

I rapporten analyseras den etiska plattformen och likemedels-
féormanslagen, som dr Tandvirds- och likemedelsférmansverkets
(TLV) utgingspunkter f6r subventionsbeslut. En slutsats som dras
ir att dagens etiska plattform tillsammans med den modifiering av
kostnadseffektivitetsprincipen, som finns 1 lagen om likemedels-
forméner, ger mojlighet att komma till slutsatsen att samhillet ir
berett att betala mer per hilsovinst foér likemedel riktade till
mycket sillsynta och svira sjukdomar/tillstdnd.

Minniskovirdesprincipen ger uttryck for att irrelevant grupp-
tillhorighet eller gruppegenskap inte ska pdverka en patientgrupps
lika mojligheter och lika utfall nir det giller hilsa. Huruvida en
patientgrupp ir liten eller stor dr en sddan irrelevant gruppegenskap
och gruppens storlek eller tillstindets sillsynthet bér dirmed inte
paverka gruppens mojligheter till behandling eller till att kunna
uppnd ett jamlikt hilsoutfall jimfért med andra storre grupper eller
grupper med mer vanliga sjukdomar. Diremot kan den konsekvens
i form av héga kostnader f6r behandling som sillsynthet kan med-
fora, vara en grund for sirbehandling.

Behovs-solidaritetsprincipen ger dels uttryck fér att alla med-
borgare bor ges lika mojligheter att uppnd god hilsa och dels
uttryck for att vi bor uppnd ett sd lika hilsoutfall som mojligt for
medborgarna. Om vi liter utvecklingskostnaden for likemedel mot
sillsynta tillstdnd pdverka mojligheten att ta del av dessa likemedel
ges inte medborgarna lika mojligheter till att uppni god hilsa.
Utifrdn detta drar vi slutsatsen att sillsynta och svéra tillstdnd bor
ges likartade mojligheter att uppnd god hilsa som vanliga och
allvarliga tillstind.

Kostnadseffektivitetsprincipen. Nir en simre kostnadseffektivitet
frimst beror pd hoga kostnader som framfér allt ir kopplade till
storleken pid den grupp som patienten tillhér dvs. storleken pd
marknaden foér likemedlet och inte pd dilig effekt hos dtgirden
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finns det av rittviseskil anledning att dels férsoka paverka kost-
nadsaspekten av likemedlet, dels i vissa fall acceptera en simre
kostnadseffektivitet. Kostnaden kan pdverkas genom t.ex. prissitt-
ning pi likemedel efter sirskilda avtal med det marknadsférande
foretaget.

Det finns ett virde 1 att veta att man lever 1 ett barmhirtigt sam-
hille som tar hand om och forsoker hjilpa de minniskor som
befinner sig 1 livshotande eller andra svéra situationer. Detta virde
bestdr dels i att vetskapen skapar storre trygghet och tillit till
samhillet utifrin ett egenintresse eftersom vi alla kan [6pa risk att
drabbas av svira tillstdnd, dels utifrin en mer altruistisk motivering
som bestdr 1 att vi pdverkas positivt av att bara veta att vi lever 1 ett
barmhirtigt samhille. Detta ir en faktor som dirfér dven borde
vigas in 1 kostnadseffektivitetskalkyler. Storleken pd detta virde ir
oklart.

Sirlikemedel ir en relativt heterogen grupp och det finns andra
likemedel med motsvarande egenskaper som inte ansékt om status
som sirlikemedel. Ur prioriteringssynpunkt ir det mer relevant att
istillet fokusera pd likemedel som anvinds for sillsynta och svira
sjukdomar. Likemedel vid mycket sillsynta och svéra tillstind,
sirskilt nir annan behandling saknas, bor dirfér handliggas 1 sir-
skild ordning oavsett status som sirlikemedel eller ej. For att
sikerstilla jimlik tillging, transparenta beslut och god vérd ir en
modell med nationellt beslutsfattande f6r sddana likemedel att
foredra. Tre alternativa principer f6r beslut och finansiering disku-
teras: staten som huvudman, samarbete mellan stat och landsting
samt samarbete mellan landstingen,

1 Bakgrund

Den pigdende Likemedels- och apoteksutredningen har 1 ett till-
liggsdirektiv fitt 1 uppdrag att analysera behovet av sirskilda 16s-
ningar vid beslut om subventionering for sirlikemedel. Ett sirli-
kemedel ir ett likemedel som uppfyller vissa villkor och dirmed
omfattas av ett sirskilda stimulansitgirder innan godkinnande av
likemedelsmyndighet samt méjlighet, men inte ritt, till ensamritt
pd marknaden under 10 &r. Till villkoren hor bl.a. att likemedlet ir
avsett for att diagnostisera, forebygga eller behandla livshotande
tillstdnd eller tillstind med kronisk funktionsnedsittning och som
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hoégst 5 av 10 000 personer i gemenskapen lider av vid ansék-
ningstillfillet.

Ett likemedel kan klassificeras som sirlikemedel om det upp-
fyller de kriterier som faststillts av Europaparlamentet i sirlikeme-
delsforordningen 141/2000, se faktaruta nedan. En sddan klassifi-
cering ger tilltride till olika stimulansitgirder som syftar till att 6ka
forskning, utveckling och tillgdng till likemedel fér individer med
sillsynta sjukdomar.

Artikel 3 — Klassificeringskriterier

1. Ett likemedel skall klassificeras som sdirlikemedel om dess
sponsor kan pdvisa

a) att likemedlet dr avsett for att diagnostisera, forebygga eller
bebandla livshotande tillstind eller tillstind med kronisk funk-
tionsnedsdtining och som hégst fem av 10 000 personer i gemen-
skapen lider av vid ansékningstillfillet,

eller

att det dr avsett for att diagnostisera, forebygga eller behandla livs-
hotande, svdrt funktionsnedsittande eller allvarliga och kroniska
tillstand inom gemenskapen och att det utan stimulansdtgirder inte
dr troligt att en forsilining av likemedlet inom gemenskapen skulle
generera tillricklig avkastning for att motivera den nédvindiga
investeringen,

och

b) att det inte finns ndgon tillfredsstillande metod som godkdints
inom gemenskapen for att diagnostisera, forebygga eller bebandla
det aktuella tillstindet eller, om det finns en sidan metod, att
likemedlet kommer att vara till stor nytta for dem som lider av
detta tillstind.

Antalet sirlikemedel som godkinns varje &r har varit relativt stabilt
men eftersom reformen ir relativt ny har dnnu endast ett fital sir-
likemedel forlorat sin marknadsexklusivitet. Det totala antalet sir-
likemedel tillgingliga f6r behandling av patienter har siledes 6kat
under det senaste decenniet men pd sikt forvintas ett jimvikestill-
stdnd infinna sig. Behandlingskostnaden fér ett sirlikemedel ir
ofta hég. Samtidigt kan det vetenskapliga underlaget nir det giller
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effekter och totala behandlingskostnader vara svagt di det av skilda
skil kan vara svdrt att genomfora lika omfattande kliniska prév-
ningar som fér vanligare tillstind. Aven om den héga kostnaden
for sjilva likemedelsbehandlingen i viss utstrickning uppvigs av att
andra insatser inom vard och omsorg faller bort, s tenderar kost-
naden per hilsovinst for sirlikemedel vara hég. Allt detta bidrar till
att TLV haft svirigheter att fatta beslut pd samma grunder och
efter samma principer som giller for 6vriga likemedel som
forskrivs pd recept. Motsvarande diskussioner rérande svirigheter
att hantera beslut om subventionering av sirlikemedel som fors 1
Sverige finns dven 1 andra linder.

Enligt en rapport frin TLV 1 april 2010 framgr att myndigheten
accepterat en ligre kostnadseffektivitet for vissa sirlikemedel pd
grund av att behandlingen riktas mot en grupp med en svir sjuk-
dom (TLV 2010a). Detta grundas i den etiska plattformens
behovsprincip som férskriver att samhillet bor betala mer for att
vinna hilsa for enskilda patienter och grupper med svira tillstdnd
jimfort med de med lindrigare tillstdnd. P4 den punkten skiljer inte
TLV pa sirlikemedel och andra likemedel som ocksd riktas till
grupper med svéra tillstdnd. Myndigheten anser dock att det inte ir
forenligt med 15 § (2002:160) lagen om likemedelsférmaner m.m.
att gora skillnad mellan patienter beroende pd om deras sjukdom ir
vanlig eller ovanlig.

Enligt direktivet f6r Likemedels- och apoteksutredningen ska
utredaren:

e sirskilt belysa hur den framtida prissittningen av sirlikemedel
bér utformas och analysera och préva om det finns behov av en
separat prissittningsmodell f6r sirlikemedel,

e vid behov limna forslag pd hur en prismodell f6r sirlikemedel
bér utformas och vilka kriterier som ska ligga till grund fér att
virdera ett sirlikemedel och

e analysera hur den féreslagna prismodellen kan péverka till-
gdngen till sirlikemedel.

TLV har pi utredningens uppdrag belyst ovanstiende frigestill-
ningar 1 ett PM daterat 2012-02-15. I detta PM beskrivs bl.a. exem-
pel pd system och praxis f6r prissittning i andra europeiska linder
och i Sverige.
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Likemedels- och apoteksutredningen gav i april 2012 Priori-
teringcentrum vid Link&pings universitet 1 uppdrag att, med
utgdngspunkt frdn utredningens uppdrag, genomféra férdjupade
analyser med avseende pd fyra delfrigor:

1. Vilka prioriteringskriterier dr relevanta vid beslut om sirlike-
medel (eller delmingd av dessa) och vad ir den etiska grunden
for sidana kriterier? Till exempel finns argumentet att det finns
en betalningsvilja 1 samhillet som ir storre for bland annat
likemedel mot tidigare obehandlade eller livshotande tillstdnd.
En annan ofta nimnd princip ir ”the Rule of Rescue”, som
beskrivs som den moraliska skyldighet som anses finnas att for-
soka ridda identifierbara individer fr@n akuta livshotande till-
stdnd, vilket skulle motivera mycket héga kostnader. Andra
argument handlar om solidaritet med patienter som har sillsynta
sjukdomar som bor tillférsikras samma tillgdng till behandling
som andra. P4 grund av héga utvecklingskostnader och produk-
tionskostnader per patient for sirlikemedel si argumenteras att
grinsen f6r vad som ir kostnadseffektivt bor vara annorlunda.

2. Finns det nigon méjlighet att inom ramen fér dagens etiska
plattform komma till slutsatsen att samhillet ir berett att betala
mer per hilsovinst for sirlikemedel? Hur skulle detta i s3 fall
motiveras?

3. Finns det skil tll att fatta beslut om sirlikemedel enligt en
annan procedur in 6vriga originallikemedel? I s3 fall vilka alter-
nativa modeller férefaller kunna vara aktuella?

4. Finns det skil att 6verviga att ha en separat finansieringsmodell
for hela gruppen sirlikemedel eller en delmingd si kallade
“ultra orphans”? Hur skulle en sidan modell eller sidana
modeller kunna utformas och hur stort finansieringsbehov leder
respektive alternativ till?

2 Definitioner av sdllsynta och svara
sjukdomstillstand, behandlingar av
dessa respektive begreppet sarlakemedel

I detta avsnitt beskriver vi det som definierar och utmirker sill-
synta sjukdomar och sirlikemedel samt diskuterar vad som forenar
och skiljer olika sirlikemedel 4t. Likasd presenterar vi hur sirlike-
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medel handliggs vid beslut om anvindning och subvention i olika
linder. Vidare redovisas konsekvenser av dagens regelverk i Sverige.

2.1 Begrepp och definitioner

Begreppen sillsynta respektive ovanliga sjukdomar/diagnoser bru-
kar anvindas som kollektiva termer f6r sjukdomar med l3g fore-
komst och hog svirighetsgrad. Socialstyrelsen har ett pdgiende
uppdrag gillande en nationell plan for sillsynta sjukdomar/
diagnoser som drabbar firre in 1 pd 10 000 eller 950 svenskar®. Det
ir en heterogen grupp sjukdomar/diagnoser som innefattar framfor
allt genetiska sjukdomar, sillsynta cancerformer, auto-immuna
sjukdomar, kongenitala missbildningar, toxiska sjukdomar eller
infektionssjukdomar. Tillstdnden 4r 1 minga fall livshotande eller
kroniskt férsvagande.

I Europaparlamentets och ridets férordning nr 141/2000 om
sirlikemedel anvinder man begreppet sillsynta tillstind — rare con-
ditions. Férdelen med det ir att en sjukdom kan innefatta olika till-
stdind med olika svirighetsgrad. Vi finner att sjukdom/diagnos/
tillstdnd anvinds synonymt i olika dokument som vi refererar till.

Det finns ett flertal definitioner av ”sillsynta sjukdomar”. T
USA definieras det som ett tillstind som péverkar firre in 200 000
av den totala populationen eller 8,5 fall per 10 000 invinare vid
lagens tillkomst (Orphan Drug Act 1983). Inom EU ir kriteriet
hégst 5 per 10 000 invénare.

Man uppskattar att det f6r nirvarande finns mellan 5 000 och
8 000 olika sillsynta sjukdomar. Totalt drabbar sillsynta sjukdomar
mellan 6 och 8 procent av befolkningen inom EU under deras
livstid. Trots att varje enskild sillsynt sjukdom karakteriseras av lig
prevalens, dr indd det totala antalet personer som drabbas av
sillsynta sjukdomar 1 EU uppskattat till mellan 27 och 36 miljoner.
De flesta av dessa personer lider av mycket sillsynta sjukdomar,
som drabbar hégst 1 person pd 100 000 invinare.

* Socialstyrelsen. Sillsynta diagnoser. Organisationen av resurser fér personer med sillsynta
diagnoser. Stockholm 2010. ISBN 978-91-86585-41-9.
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Tabell 1 Kriterier for att definiera séllsynta sjukdomar i olika
sammanhang
Land Kriterium Motsvarar en firekomst
per 10 000 personer
EU 5/10 000 personer
Sverige 1/10 000 personer
USA 200 000 personer 1984: 8,5
2008: 6,6
Australien 2 000 personer 1998:1,1
2008: 0,9
Japan 50 000 personer 1993: 4,0
2008:3,9

Kalla: Institute of Medicine (2010), Socialstyrelsen (2010).

2.2 Status som sarlakemedel
2.2.1 Bakgrund

Likemedelsforetag har i allminhet haft ett begrinsat intresse av att
utveckla likemedel avsedda for sillsynta sjukdomar och endast ett
fatal har dirfor tidigare lanserats pd marknaden. Den frimsta orsa-
ken har varit bristen pd I6nsamhet till f6]jd av att utvecklingskost-
nader méste tjinas in frén behandling av endast en liten grupp pati-
enter. For att oka forskning, utveckling och tillgingligheten pd
denna typ av likemedel har bland annat USAs Orphan Drug Act
frdn 1983 och Europaparlamentets férordning 141/2000 arbetats
fram.

Bakgrunden till dessa forordningar dr att det offentliga sam-
hillet 1 berérda linder sett som sitt ansvar att underlitta framta-
gande (forskning, utveckling och marknadsgodkinnande) av
behandlingar utifrdn utgdngspunkten att patienter med sillsynta
sjukdomar bor ha ritt till samma kvalitet vid behandling som andra
patienter. I USA, som saknar en generell sjukforsikring respektive
likemedelsforman for hela befolkningen, innebir férordningen inte
ett generellt dtagande att finansiera anvindning av sidana sirlike-
medel.

De nationella systemen och regelverken for offentlig subven-
tionering av likemedel i ett globalt perspektiv varierar i utformning
frin land tll land. Detta ir fallet dven inom EU eftersom frigor
kring hilso- och sjukvirdens uppbyggnad och struktur utgor ett
omridde som inte ir harmoniserat genom gemenskapsrittslig lag-
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stiftning. Det foljer direkt av EG-fordraget att dessa frigor 1 allt
visentligt faller under nationell lagstiftning’.

Inom EU intar emellertid likemedelsomridet allmint sett en
viktig roll 1 gemenskapsritten och ett stort antal bindande
rittsakter har antagits av ridet. Rittsakterna bygger, férutom pd
okad transparens, pd det dubbla syftet att dels skydda och férbittra
folkhilsan, dels frimja den fria roérligheten av likemedel inom
gemenskapen. Ett resultat av detta arbete har varit framtagande av
regelverk kring sirlikemedel som reglerar frigor kring stimulans-
dtgirder infér godkinnande samt mdojlighet till marknads-
exklusivitet under upp till 10 &r. Frigan om utformning av likeme-
delst6rminen 1 medlemsstaterna hanteras dock inte.

Hanteringen av dessa nya likemedel anses vara en framtida
utmaning fér hilso- och sjukvirdens beslutsfattare. Det finns flera
skil till detta, dels att kostnaden per hilsovinst t.ex. kvalitetsjuste-
rade levnadsdr (QALY) kan vara hog och 6éver de nivier som nor-
malt betraktas som kostnadseffektivt om hinsyn inte tas till andra
etiska principer, dels ir besluten ofta férknippade med en stor osi-
kerhet pga. mindre vetenskapligt underlag. Ett annat skil ir att
avgrinsningen av en viss sjukdomsentitet — och dirmed ocksd dess
forekomst — inte idr entydigt definierat trots strikta regelverk kring
hur detta ska hanteras inom EU (Europeiska kommissionen 2007).
Detta ir sirskilt uppenbart inom utvecklingen av olika former av
biologiska markérer f6r cancersjukdomar, vilket inneburit uppdel-
ning av tidigare enhetliga diagnoser 1 manga olika undergrupper.
Framsteg inom forskningen innebir ocksi att det kan komma att
bli méjligt att dela upp ménga ”vanliga” sjukdomar, sisom hogt
blodtryck, artrit, skilda cancerformer, och diabetes i mindre och
distinkta subpopulationer med patienter med specifika genetiska
profiler, s& kallad individualiserad medicin (Largent & Pearson
2012). Incitament, t.ex. i form av sirlikemedelslagstiftning eller
sirskilda regler inom t.ex. likemedelsf6rminen, kan ytterligare
bidra till en annorlunda tolkning av avgrinsning av specifika
patientpopulationer inom en sjukdom eller sjukdomsgrupp.
Regelverket kring sirlikemedel inom EU stiller dock formella krav
pd kliniskt definierade sjukdomstillstdnd. Fér uppdelning av
sjukdomstillstind krivs bide att likemedlet har en dokumenterad
effekt 1 just den definierade subgruppen, och inte har effekt i den
storre populationen.

3 Socialdepartementet 2000 i SOU 2000:86 Den nya likemedelsférméanen.
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2.2.2 Incitament {6r framtagning av siarlikemedel

Utvecklingskostnaderna ir hoga for att ta fram ett nytt likemedel,
bide for sirlikemedel och vanliga likemedel, och tiden att ta fram
ett likemedel, frin uppticke till lansering pd marknaden, ligger
generellt mellan dtta och tolv &r. Dessutom ir det f3 preliminira
produkter som klarar sig hela vigen fram till klinisk anvindning —
uppskattningsvis leder endast ett av cirka 7 500 forskningsobjekt
till ett nytt likemedel som ndr ut pd marknaden (Hagn & Schoffski
2005).

Tabell 2 Jamfadrelse av utvalda program for att underlatta utveckling av
sarlakemedel

EU USA Australien Japan
Originalpolicy Forordning Lag Foreskrift Foreskrift
(2000) (1983) (1997) (1993)
Ar med marknads- 10 7 5 10
exklusivitet
Skattelattnader for Nej (inte pa Ja (50 % for Nej Ja (6 % pa
klinisk forskning EU-niva) kliniska bade kliniska
kostnader) och icke-
kliniska
kostnader)
Avgiftsbefrielse for Reducerade Ja Ja Nej
ansdkan avgifter

Kalla: Institute of Medicine (2010).

For att skapa ett storre intresse hos foretagen att ta fram likemedel
till patienter med sillsynta sjukdomar har flera olika incitament-
program arbetats fram. Skillnader och likheter mellan dessa pro-
gram redovisas 1 tabell 2. Exempel pd dtgirder for att underlitta for
foretagen ir att ge dem marknadsexklusivitet f6r behandling av den
aktuella patientgruppen under en viss tid, olika stipendieprogram,
skattelittnader, hjilp med utformning av prévningar, samt avgifts-
frihet eller reducerad avgift fér ansokan (t.ex. Orphan Drug Act
1983, Europaparlamentets och rddets forordning (EG) 141/2000).
Betydelsen av eller effekten av dessa dtgirder tar vi inte stillning till
1 denna rapport.
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USA

Redan 1983 antogs US Orphan Drug Act och den dr dirmed fore-
gingaren till senare framtagna férordningar som syftar till att gora
det mer lonsamt att utveckla sirlikemedel. En sillsynt sjukdom
definieras som en sjukdom som péverkar firre in 200 000 individer
1 USA eller fler an 200 000 individer men att det inte finns nigon
anledning att tro att kostnaderna fér forskning och utveckling
kommer att tickas av forsiljningen. US Orphan Drug Act har
under drens lopp fitt vissa tilligg och de incitament som giller 1
dagsliget ir marknadsexklusivitet 1 7 &r, stipendieprogram, skatte-
littnader, hjilp med utformning av experiment samt avgiftsbefri-
else vid ansékan.

Japan

Japan var det andra landet som presenterade ett program for att
frimja framtagandet av sirlikemedel. Detta skedde 1993. Stora
delar av programmet ir baserat pA US Orphan Drug Act (Hagn &
Schotfski 2005). Kriterier for att fi klassas som ett sirlikemedel ir
att antalet individer i Japan med en specifik sjukdom inte fir
dverstiga 50 000, tillstdndet som likemedlet behandlar méste vara
allvarligt och livshotande, vid den tidpunkt som likemedlet erhiller
statusen fir det inte finnas ndgon alternativ behandling pd
marknaden f6r behandling av samma tillstdnd, samt att likemedlet
mdste anses vara sikert och effektivt. Programmet erbjuder bland
annat; kortare tider for godkinnande, skattelittnader, rdd vid
utformning av experiment, samt marknadsexklusivitet 1 10 &r.

Australien

Australiens program for sirlikemedel togs fram 1997. Jimfort med
de andra programmen s& har Australien de striktaste reglerna och
de svagaste incitamenten for likemedelsforetagen. Firre dn 2000
personer i landet miste vara drabbade av en sjukdom for att det ska
klassas som sillsynt. Ett likemedel kan inte klassas som sirlikeme-
del om det inte blivit godkint av Ministern fér hilso- och ildrevard
1 Australien, av FDA 1 USA eller nigon av de myndigheter som
beslutar om likemedel 1 Storbritannien, Kanada, Sverige eller
Nederlinderna. De incitament som erbjuds ir i form av avgiftsbe-
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frielse for ansokan samt hjilp med utformning av prévningar. Inga
fordelar 1 form av marknadsexklusivitet, subventioner eller skatte-
littnader erbjuds.

Europeiska Unionen

Europaparlamentet och ridets férordning (EG) nr 141/2000 om
sirlikemedel arbetades fram som ett svar pd hur medlemsstaterna
bér hantera patienter med sillsynta diagnoser. Ett forarbete till
férordningen identifierade fem tillkortakommanden kopplade till
denna problematik; det fanns stora problem med avsaknad av
information om vad som egentligen pigick inom den kliniska
forskningen pd sillsynta diagnoser, begrinsad specialistkunskap
och inadekvat vird av dessa patienter, begrinsad tillgdng till specia-
lister och beprévad medicin, hégre kostnader for diagnos, konsul-
tation och behandling samt en avsaknad av finansiella resurser for
att bekimpa sillsynta diagnoser.

I artikel 3 1 férordningen identifieras de kriterier som giller for
att ett likemedel ska f klassas som ett sirlikemedel. T artikel 6-9
anges de incitament som erbjuds likemedelsféretag som kan pévisa
att de uppfyller de ovan nimnda kriterierna.

o Likemedelsframstillaren kan {8 s kallad protokollhjilp
(Artikel 6), det vill siga erhilla information frin den europeiska
likemedelsmyndigheten (EMA) om hur de olika tester och prov
bor utforas for att likemedlet ska bevisas hilla den kvalitet,
sikerhet och indamalsenlighet som ir nédvindig.

e Likemedel som godkinns f6r behandling av sillsynta sjukdomar
kan erhilla ett centralt godkinnande for hela EU (Artikel 7).
Ett sirskilt bidrag tilldelas EMA som uteslutande ska anvindas
for att helt eller delvis befria likemedelsforetag frin att betala
den avgift som normalt 3liggs foretag som soker ett centralt
godkinnande. Denna summa ir normalt omkring 230 000 euro
(Hagn & Schotfski 2005).

e Det mest effektiva incitamentet anses vara det som rér mojlig-
het till marknadsexklusivitet under maximalt tio &r (Artikel 8).
Marknadsexklusiviteten innebir att om det inte finns nigra
andra rittsliga hinder s& kommer EMA under en period pa tio ir
inte godta nigon annan ansdkan om godkinnande for forsil)-
ning, bevilja nigot godkinnande for forsiljning eller tillmétesgd
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en ansdkan om att utvidga ett befintligt godkinnande for for-
siljning for ett liknande likemedel f6r samma behandlingsindi-
kation. Denna period kan dock minskas till sex &r om det i slutet
av det femte dret kan faststillas att det aktuella likemedlet inte
lingre uppfyller kriterierna i artikel 3, bland annat om det fram-
gér av tillgingliga uppgifter att produkten ir tillrickligt lonsam
for att ensamritt pd marknaden inte lingre ir motiverad. Vidare
kan ett godkinnande for forsiljning beviljas ett liknande like-
medel f6r samma behandlingsindikation, om

a) innehavaren av godkinnandet for forsiljning for det
ursprungliga sirlikemedlet har gett sitt medgivande till den
andra s6kanden, eller om

b) innehavaren av godkinnandet foér férsiljning for det
ursprungliga sirlikemedlet inte ir i stind att producera till-
rickliga kvantiteter av likemedlet, eller om

c) den andra sékanden i sin ansékan kan pdvisa att det andra
likemedlet — dven om det liknar det sirlikemedel som god-
kinnande for f6rsiljning redan har beviljats 6r — ir sikrare,
mer indamilsenligt eller 1 andra hinseenden kliniskt éver-
ligset.

I EU-kommissionens férordning (EG) 847/2000 definieras
nirmare vad som avses med mer liknande likemedel respektive
kliniskt verligset.

o Aven andra stimulansitgirder kan komma att bli aktuella for
sirlikemedel och erbjudas antingen genom Europeiska kommis-
sionen eller individuella medlemsstater. Dessa stimulansitgirder
kan vara av olika slag, det kan till exempel réra sig om skatte-
littnader eller forsknings- och utvecklingsstod.
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3 Tillimpning och konsekvenser av dagens
europeiska regelverk

I nedanstdende avsnitt tolkar vi och redovisar praktiska konsekven-
ser av regelverket 1 Europa.

3.1 Beslut om sarlikemedelsstatus

EU-kommissionen antog &r 2000 Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 141/2000 om sirlikemedel. Beslut om att ett
likemedel ska {38 status som sirlikemedel fattas av EU-
kommissionen efter yttrande o6ver ansdkan frin foretaget till
”Committee for Orphan Medicinal Products” (COMP) vid den
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA).

COMP bestar av 33 ledaméter (en ledamot per medlemsstat, tre
representanter utsedda av den europeiska likemedelsmyndigheten
(varav tvd frdn "Committee for Human Medicinal Products”,
CHMP) och dessutom finns det tre representanter for patientor-
ganisationer).

3.1.1 Vad innebir status som sirlikemedel?

Som framgitt innebir sirlikemedelsstatus vissa férmdiner for det
foéretag som tar fram den aktuella produkten:

e Ensamritt for behandling med en viss produkt pd en bestimd
terapeutisk indikation inom EU under 10 &r.

o Kostnadsfri eller reducerad avgift for vetenskaplig rddgivning av
likemedelsmyndighet.

o Kostnadsfri eller reducerad avgift fér godkinnande.
o Kostnadsfri inspektion innan godkinnande.

e Foretride till EU:s forskningsprogram inom de si kallade
ramprogrammen (Europeiska kommissionen 2006) som avser
sirskilda stimulansitgirder inom enskilda medlemsstater.
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3.1.2 Innebir status som sirlikemedel att likemedlet omfattas
av likemedelsforman?

Status som sirlikemedel innebir inte ett dtagande frin medlems-
staterna inom EU att bekosta likemedlet inom ramen f6r likeme-
delsférmédn eller hilso- och sjukvird i1 6vrigt. Beslut om likeme-
delsférmin fattas som beslut om finansiering av annan hilso- och
sjukvdrd 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen av respektive land.
Sirlikemedel bedoms 1 Sverige enligt samma principer som &vriga
likemedel. Enligt 15§ lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. ska ett receptbelagt likemedel omfattas av likemedels-
forminerna och forsiljningspris faststillas for likemedlet under
férutsittning:

e att kostnaderna f6r anvindning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna 1 2§ hilso- och sjukvrdslagen (1982:763),
framstir som rimliga frin medicinska, humanitira och sam-
hillsekonomiska synpunkter,

e att det inte finns andra tillgingliga likemedel eller behandlings-
metoder som enligt en sddan avvigning mellan avsedd effekt och
skadeverkningar som avses 1 4 § likemedelslagen (1992:859) ir
att bedoma som visentligt mer indaméalsenliga.

3.2 L&akemedel for sillsynta och svara sjukdomar respektive
sarlakemedel

En del av de likemedel som kan anvindas for att behandla sillsynta
och svéra sjukdomar kan ocksi anvindas for att behandla andra mer
vanliga eller mindre sillsynta sjukdomar. For dessa likemedel finns
en normal marknad fér att utveckla, registrera, tillverka och silja
likemedel och det finns dirfor inte méjlighet att klassificera dessa
likemedel som sirlikemedel. Likemedel som inte dr godkinda kan,
oavsett om det ror sig om sillsynta eller svira sjukdomar, tillhan-
dahallas till enskilda patienter eller vid sirskilda behov till grupper
av patienter via licensférfarande i stillet fér godkidnnande och/eller
for kortare tid inom ramen fér en klinisk prévning.

Begreppet sirlikemedel avser inte behandling av sillsynta sjuk-
domar 1 sig utan ir en sirskild klassificering som en produkt kan 3
kopplat till en viss indikation. For detta krivs dels en ansokan som
godkints av Europeiska kommissionen efter yttrande frin
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kommittén for sirlikemedel p& EMA 1 enlighet med uppstillda
kriterier.

Figur 1 Sarldakemedel i forhallande till andra lakemedel respektive
sallsynta samt allvarliga sjukdomar. For forklaring, se text.

Alla sjukdomar

=) ~L A
\\\
~
~
Bl o o
/¥

;‘ = f

E \lakemettal /

\\‘ - "l\

., i N
S ” ~ Svar
X . ,
~ N > L Id
\
\
X \
\
\
A
\

- \
Lakemedel )

A+B Samtliga par av substans och indikation som fitt status som
sirlikemedel.

A Likemedel godkinda enligt sirlikemedelslagstiftning som
fortfarande har hel eller med annat sirlikemedel delad marknads-
exklusivitet.

B Par av substans och indikation som fitt status som sirlike-
medel men inte har godkints som likemedel.

C Likemedel som kan anvindas vid sjukdomar som ir sill-
synta och svira men inte ir klassificerade som sirlikemedel. Hit

hér likemedel:
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o dir ovriga kriterier for sirlikemedelsstatus sisom betydande
fordel, avsaknad av alternativ etcetera, inte dr uppfyllda.

o dir foretaget inte ansokt om sirlikemedelsstatus, t.ex. for att
det férutom vid en sillsynt och allvarlig sjukdom har andra
mojliga indikationer.

e dir marknadsexklusiviteten hivts, antingen genom att féretaget
begirt detta eller EMA initierat detta, t.ex. pi grund av att andra
nya mojliga indikationer tillkommit, eller fér att produkten
bedémts tillrickligt 16nsam fér att ensamritt inte lingre ir
motiverad (EU férordning 141/2000, artikel 8, punkt 2). Ett
annat skil kan vara att en eller flera andra liknande likemedel
visats sig vara sikrare, mer indamailsenliga eller kliniskt over-
ligsna (punkt 3).

e som godkints innan regelverket for sirlikemedel inférdes 1 EU
dr 2000. Exempel pd detta ir bla. de likemedel som inom
likemedelsf6rminen nu omfattas av solidarisk finansiering
mellan sjukvirdshuvudminnen® som vissa av koagulations-
faktorerna vid blédarsjuka; samt vissa antivirala medel vid HIV-
infektion. Zavesca vid Gauchers sjukdom har tidigare hort till
denna grupp men sedan TLV i samband med sin omprévning av
likemedel vid Gauchers sjukdom har beslutat att Zavesca
forlorar f6rman s omfattas likemedlet inte heller lingre av den
solidariska finansieringen enligt separat &verenskommelse
mellan sjukvirdshuvudminnen.’

D Tillstdind som ir bade sillsynta och svra och for vilka ingen
likemedelsbehandling finns.

E Likemedel som inte har anvindningsomride for tillstind
som ir bide sillsynta och svira.

¢ Beslut av SKL styrelse. Overenskommelse om statens ersittning till landstingen for kostna-
den for likemedelsférminerna m.m. fér &r 2011 Dnr 11/0658. Sveriges Kommuner och
Landsting 2011.

7'Tandvérds- och likemedelsfsrmansverket 2012a.
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3.2.1  Vad hinder efter godkinnandet av likemedlet?

Ett sirlikemedel ir ett likemedel som uppfyller vissa villkor och
dirmed omfattas av sirskilda stimulansdtgirder innan godkinnande
av likemedelsmyndighet samt méjlighet, men inte ritt, till ensam-
ritt pd marknaden under 10 r.

Efter godkinnandet kan begreppet tolkas pd olika sitt:

e att likemedlet en ging i tiden genom beslut av EU-kommis-
sionen beviljats status som sirlikemedel kopplat till vissa tera-
peutiska indikationer,

o att likemedlet har marknadsexklusivitet 1 enlighet med reglerna
for siarlikemedelsstatus,

o att likemedlet har férlorat sin ritt till marknadsexklusivitet men
ingen annan alternativ behandling finns att tillgd pd marknaden.

Beroende pd hur man ser pd begreppet sirlikemedel efter godkin-
nandet kan alltsg alternativa tolkningar géras av vad som ir ett sir-
likemedel, t.ex. f6r statistik och uppféljning. Sirlikemedel sirre-
dovisas inte 1 svensk likemedelsstatistik frin Apotekens Service AB
respektive Likemedelsregistret vid Socialstyrelsen trots att detta
vore mojligt att genomfora.

3.2.2 Aterkallande av status som sirlikemedel

Ett sirlikemedel kan férlora sin status pd begiran frin likeme-
delsforetaget t.ex. genom att foretaget sdker nya indikationer for
likemedlet som inte beror sillsynta sjukdomar. I dessa fall provas
likemedlet f6r godkinnande vid de nya indikationerna som inte
beror sillsynta sjukdomar. Det finns ocksd mojlighet att behilla
ursprungsprodukten som sirlikemedel for den specifika indika-
tionen och ansdka om godkinnande f6r en ny produkt med annat
handelsnamn {6r 6vriga indikationer.

Detta har hint sirlikemedlen Sutent, Afinitor, Ilaris och
Xyrem. Sutent fick status som sirlikemedel i mars 2005 for
behandling av malign gastrointestinal stromacellstumor (GIST)
men 1 och med tillkomsten av nya indikationer s3 begirde foretaget
att status som sirlikemedel skulle terkallas i juli 2008.° Afinitor
fick status som sirlikemedel i juni 2007 fér behandling av avance-

8 Furopeiska Likemedelsmyndigheten 2009a.
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rad njurcellscancer men detta dterkallades 1 juli 2011 pd begiran av
foretaget.” Ilaris fick status som sirlikemedel i mars 2007 for
behandling av bland annat kryopyrinassocierade periodiska
syndrom (CADPS) och detta dterkallades 1 december 2010 av foreta-
get.'” Xyrem blev sirlikemedel f6r behandling av narkolepsi med
kataplexi hos vuxna i1 februari 2003 och status som sirlikemedel
dterkallades januari 2010, dven det pd begiran av foretaget.

Samtliga fyra likemedel dir status som sirlikemedel dterkallats
kan alltsg fortsitta att anviindas for den eller de sillsynta sjukdomar
som de ursprungligen registrerades for enligt regelverket for sirli-
kemedel. Det som hint ir att nya indikationer tillkommit och att
likemedlen d& har genomgatt ordinarie prévning for godkinnande
av dessa indikationer. Over tid kommer sannolikt anvindningen
hos dessa indikationer 6ka och dominera den totala forsiljningen.

3.2.3 Omproévning av forman efter dterkallande av
sirlikemedelsstatus

Aterkallande av sirlikemedelsstatus 4r i sig inte tillrickligt skil for
omprévning medan beslut om utvidgade indikationer for ett
likemedel kan motivera omprévning av férminsberittigande till
aktuellt pris.

For Sutent som inkluderades 1 férminen 2006-11-20"" har ingen
omprovning skett av TLV efter det att status som sirlikemedel
dterkallades och de nya indikationerna tillkommit 1 juli 2007.
Samma sak giller Afinitor som ingdr i féSrménen sedan 2010-09-07"
och vars status som sirlikemedel dterkallades i juli 2011. For Ilaris
saknas beslut av TLV. Xyrem utesléts ur formdnen 1 december
2011 p& grund av f6r hégt pris 1 forhillande till patientnyttan.

Om hinsyn tas till datum f6ér férlorad marknadsexklusivitet
respektive status som sirlikemedel paverkar detta inte berikningen
av kostnader for sirlikemedel mer in marginellt med undantag for
Sutent. Sutent har blivit godkint f6r anvindning vid ytterligare
diagnoser sedan medlet forlorade status som sirlikemedel 1 juli
2007. Under motsvarande tid steg forsiljningen frin knappt 29
miljoner kronor 2007 till drygt 65 miljoner kronor 2011, en skill-
nad pd 36 miljoner kronor. Glivec som under 2011 silde fér 208

? Europeiska Likemedelsmyndigheten 2009b.

1 Europeiska Likemedelsmyndigheten 2009c.

" Tandvards- och likemedelsformansverket 2006.
12 Tandvards- och likemedelsférmansverket 2010b.
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miljoner kronor, och dirmed stod f6r omkring en femtedel av den
totala kostnaden for likemedel klassificerade som sirlikemedel, ir
sedan 2012-04-16 inte lingre ett sirlikemedel.

4 Vilka sarldkemedel finns pa marknaden?

I detta kapitel beskriver vi vilka sirlikemedel som funnits pd den
svenska marknaden olika &r och uppskattar kostnaden fér dessa. D3
det saknas uppgifter om antal personer i Sverige med de aktuella
sjukdomarna anvinds berikningar inom EU som underlag for en
grov uppskattning av kostnaderna i Sverige.

4.1 De faktiska kostnaderna for sarlakemedel i Sverige 2011

Det saknas en uppdaterad lista 6ver vilka sirlikemedel som forsiljs
pd olika marknader inom Europa. Av tillgingliga sammanstill-
ningar framgar att det finns ett stort antal (>1 000) kombinationer
av substans och sjukdom som fitt sirlikemedelsstatus inom EU"
och alltsd ir under utveckling fér att eventuellt bli godkinda som
likemedel. Av dessa har hittills ett mindre antal godkints for for-
siljning inom EU och innu firre har faktiskt silts respektive
inkluderats 1 f6rméanen.

Under perioden 2007 t o m december 2011 finns 54 identifie-
rade sirlikemedel som forsdlts 1 Sverige enligt offentlig likemedels-
statistik (se tabell 1). For enstaka av dessa saknas sikerstilld upp-
gift om volym och/eller kostnad (A16A B10 Vpriv samt N07X X04
Xyrem, for ytterligare kan underlaget vara bristfilligt). Ytterligare
sirlikemedel kan ha distribuerats och silts inom ramen for klinisk
provning.

Normalt skall likemedel som forskrivits pd licens omfattas av
ordinarie likemedelsstatistik. I de fall dir likemedel av foretaget
stillts kostnadsfritt till férfogande inom ramen {6r en klinisk prov-
ning uppstér givetvis ingen kostnad.

13 Europeiska kommissionen 2012.
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Tabell 3 Séarlakemedel som under perioden 2007-2011 fatt fordndrad
status alternativt forlorat sin marknadsexklusivitet och
totalkostnad AUP kronor for alla forsaljningssatt

Sarlakemedelsstatus 2007 2008 2009 2010 2011
A16AB03 - Marknadsexklusivitet 525501 - 265005 4 880 692 7850797
Replagal till aug 2011

A16AB04 — Marknadsexklusivitet 38982584 383158141 32486469 11731669 26 592 788
Fabrazyme till aug 2011

LOIXEO4 — mars 2005— 29293180 47706089 54801613 60790452 65155779

Sutent juli 2007

LOIXEL0 — juni 2007- - - 429 231 9374492 21 376 666

Afinitor juli 2011

L04ACO8 — mars 2007- - - - 703 888 1526129

llaris december 2010

NO7XX04 — februari 2001- - - - - -

Xyrem januari 2010

Totalt 68801265 85864230 87982318 87481192 122 502 160
- Uppgift saknas

Kalla: Concise, Apotekens service AB.

Flera likemedel som introducerats som sirlikemedel har antingen
pd begiran frin foretaget fitt status som sirlikemedel tillbakadra-
get — t.ex. pd grund av nytillkomna andra indikationer — eller férlo-
rat sin marknadsexklusivitet efter 10 dr. Det framgér av tabell 3 att
sex likemedel forlorat status som sirlikemedel, alternativt sin
marknadsexklusivitet, under dren 2007 t o m 2011.

4.2  Kostnader for sarlakemedel uppdelade efter EU-
prevalens

I tabell 4 nedan redovisas patientpopulationen med olika sjuk-
domar i Sverige beriknad utifrdn den genomsnittliga EU-prevalen-
sen for de sjukdomar som behandlas med sirlikemedel och de fak-
tiska kostnaderna dr 2011 for de likemedel som fakturerats frin
apotek 1 samband med expediering 1 6ppen vird och rekvisition av
likemedel till sluten vird. I kostnaderna ingdr inte eventuella
rabatter 1 samband med upphandling och inte heller distributions-
kostnader for rekvisitionslikemedel till virdavdelningar och mot-
tagningar.
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Flera sillsynta sjukdomar ir ojimnt férdelade bide inom Sverige
och mellan linder inom EU. Antalet individer som ir aktuella for
behandling i1 Sverige kan alltsd utifrin omedelbart tillgingligt
underlag inte sikerstillas f6r Sverige. I ansékningar om sirlikeme-
delsstatus ska enligt EU-kommissionens férordning 847/2000,
artikel 2 detaljerat underlag for berikning av prevalens pd EU-nivd
limnas in (se COMP 2002). Data krivs foér varje enskild EU-
medlemsstat och frin samtliga tillgingliga killor vars virde méste
kunna beliggas. Prevalensen dndras med tiden — beroende pd att
nya behandlingar tillkommit i vissa fall och &6verlevnaden fér-
bittrats — dvs. vissa sjukdomstillstind blir inte lingre sillsynta.
Dirfér miste nya foretag som soker pid samma sjukdomstillstind
presentera sina egna uppdaterade data. Vid ansékan om godkin-
nande for férsiljning kontrollerar COMP att kriterierna fortfa-
rande giller, inklusive prevalensberikningen. Om ndgot av kriteri-
erna inte hdller s3 stryks klassificeringen ur EU-kommissionens
register och foretaget kan di fi ett vanligt godkinnande men utan
ensamritt pd marknaden eller avgiftsreduktioner vid godkinnandet.
Prevalensgrinsen vid klassificering omfattar hela sjukdomstill-
stindet. Den population som kan behandlas nir den terapeutiska
indikationen faststillts av Committee for Medicinal Products for
Human Use, CHMP, vid ansékan om godkinnandet ir alltid
avsevirt mindre in vad som anges 1 den officiella prevalens-
berikningen (personlig kommunikation, Kerstin Westermark,
Likemedelsverket).

Alla individer med sjukdom som ir behandlingsbar med sirli-
kemedel ir inte identifierade och de identifierade ir sannolikt inte
heller alltid behandlade. De 1 tabell 4-6 faktiska kostnaderna &r
2011 ir dirfor en underskattning av de kostnader som en heltick-
ande behandling av samtliga patienter som skulle kunna tinkas vara
aktuella for behandling med sirlikemedel skulle innebira.

Vi har delat upp redovisningen av materialet i tre tabeller. Den
forsta avser sirlikemedel mot sjukdomar med en uppskattad fore-
komst 1 Sverige om 1/10 000-5/10 000 invinare vilket f6r Sveriges
del motsvarar 950 till 4 900 patienter, eller avrundat till jimna
hundratal 1 000 till 5000 patienter. 950 patienter motsvarar grin-
sen for vad som riknas som sillsynt sjukdom 1 Sverige. En andra
grupp utgdrs av sirlikemedel mot sjukdomar med en uppskattad
prevalens motsvarande 1/10 000-1/50 000 personer motsvarande
190 till 950 personer (avrundat till 200 till 1 000 personer). Mindre
in tvidhundra patienter 1 Sverige motsvarar 1 per 50 000 invinare
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vilket dr grinsen foér vad som i England ibland kallas *ultra orphan
drugs” dvs. likemedel som anvinds f6r mycket sillsynta sjukdomar.

De 1005 likemedels-indikationspar som hittills klassificerats
som sirlikemedel fordelas pd sjukdomstillstind med en prevalens
pa <1/10000 1 37 procent och 1-3/10 000 1 52 procent av fallen.
Endast 11 procent anvinds for sjukdomar med en prevalens i
omridet 3-5/10 000. Detta beror pd att COMP alltid forsoker
bredda sjukdomstillstdndet, dvs. den hogsta tinkbara prevalensen
och stiller extra hoga krav vid prevalens mellan 3-5/10 000. Av de
72 sirlikemedel (varav 54 sdlts 1 Sverige) som godkints for forsilj-
ning t.o.m. 2011 var hilften riktade till sjukdomstillstdind med en
prevalens pd <1/10000 (personlig kommunikation, Kerstin
Westermark, Likemedelsverket).

Observera att tabell 4, 5 och 6 inte redovisar det faktiska resurs-
behovet p.g.a. foljande:

o EU-prevalens ir en osiker siffra och kan 1 de flesta fall inte
overforas direke till svenska férhillanden di sillsynta sjukdomar
ofta ir genetiskt kopplade och dirfér férekommer i1 kluster.
Slumpfaktorer kan ocksd forklara skillnader i prevalens mellan
linder. Forekomsten i Sverige kan alltsd vara sdvil betydligt
hogre som ligre. Aven om EU-prevalens ir ett osikert mitt for
enskilda sjukdomar har vi bedémt det som ett rimligt méct att
utgd frén for ett grovt dskddliggorande av hur de faktiska kost-
naderna for sirlikemedel f6r olika sjukdomar relaterar till upp-
skattat antal patienter.

e Kostnaderna som redovisas bestdr for receptforskrivna likeme-
del av likemedelsférmdn plus patientens egenavgift, och for
rekvirerade likemedel f6r kostnaden exklusive sivil eventuella
rabatter till f6ljd av upphandling respektive kostnaderna fér
distribution och hantering av likemedel vid virdinrittningarna.

e Kostnaderna ir de faktiska kostnaderna. I sjilva verket ir manga
patienter sannolikt inte identifierade och ytterligare andra kan
av lokala prioriteringsbeslut och/eller ekonomiska begrins-
ningar inte fatt tillgdng till likemedlen.

Antalet patienter som faktiskt fir behandling kan redovisas via
uppgifter frin Likemedelsregistret for receptférskrivna likemedel
men inte f6r likemedel som férbrukats pa avdelningar och mottag-
ningar varfor antalet individer inte redovisas. Inom ramen fér den
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nationella likemedelsstrategin pigdr en process for att mojliggora
uppfoljning av givna likemedel p4 avdelningar och mottagningar pd
ett likartat sitt som for receptférskrivna likemedel (Socialstyrelsen
2012a).1

Tabell 4 Faktiska kostnader (AUP kronor) 2011 i 6ppen och sluten vard,
exklusive eventuella rabatter och hanteringskostnader inom
hélso- och sjukvard, for sarlakemedel i Sverige, dar antalet
patienter om EU-prevalens vore sann for Sverige skulle vara
1 000-5 000. Kostnaderna kan inte direkt relateras till de
faktiska behoven, se text.

ATC Handelsnamn Substans Huvudindikation Antal  TLV-beslut Total
(kortversion) pat kostnad
(EU- 2011 (kr)
prev.)
LOIXELO Afinitor everolimus Neuroendokrina tumdrer 4100  Férman 21 376 666
med ursprung fran 2010-09-07

pankreas, avancerad
njurcellscancer

B02BX05 Revolade eltrombo- Kronisk immunologisk 3900  Férméan 2509139
pagolamin (idiopatisk) 2011-05-02

trombocytopen purpura
(ITP)

LO1BBO4 Litak kladribin Indolent non-Hodgkins 3500  Ejférman -
lymfom

LO1XC10 Arzerra ofatumumab  Kronisk lymfatisk leukemi 3400  Ejforman 2 382 305
(KLL)

B06ACO2 Firazyr ikatibant Hereditart angioddem 2900  Férméan 6393014
(HAE) 2010-03-26

C02KX01 Tracleer bosentan Pulmonell arteriell 2900  Forman 84 695 562
hypertension (PAH)

LO1BCO7 Vidaza azacitidin Mjukdelssarkom 2900  Ejférman 30 445 350

LO1XX35 Xagrid anagrelid Essentiell trombocytemi 2900  Forman 13 640 842
(ET) 2005-02-25

BO1ACI1 Ventavis iloprost Primar pulmonell 2100  Férman 10 330 344
hypertension 2011-05-04
funktionsklass I1l NYHA

CO1EB16 Pedea ibuprofen Oppetstaende ductus 2000  Ejférman 1037 259
arteriosus hos prematura
spadbarn

'* Se Nationell likemedelsstrategi avsnitt 6.4. Mojliggdr uppfdljning av rekvisitionslikemedel
pd individniva.
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C02KX02

CO2KX03

HO1ACO03

LOIXEOL

VO3AC03

NO3AF03

A16AX07

L04AX04

L01BB07

B02BX04

LO1XE05

L03AX16

Volibris

Thelin

Increlex

Glivec*

Exjade

Inovelon

Kuvan

Revlimid

Atriance

Nplate

Nexavar

Mozobil

ambrisentan

sitaxentan

mecasermin

imatinib

deferasirox

rufinamid

sapropterin-
dihydroklorid

lenalidomid

nelfarabin

romiplostim

sorafenib

plerixafor

Pulmonell arteriell
hypertension (PAH)

Pulmonell arteriell
hypertension (PAH)

Primér brist pa
insulinliknande
tillvaxtfaktor-1 (primar
IGF-1-brist)
Philadelphiakromosom-
positiv (Ph+) kronisk
myeloisk leukemi (KML)

Betatalassemi major

Epileptiska anfall i
samband med Lennox-
Gastaut- syndrom

Hyperfenylalaninemi (HPA)
/ fenylketonuri (PKU)

Multipelt myelom som har
fatt minst en tidigare
behandlingsregim

Akut lymfatisk leukemi av
T-cellstyp och T-cells
lymfoblastlymfom
Kronisk primar
immunologisk
trombocytopeni (ITP)

Levercellscancer

Infor autolog
transplantation hos
patienter med lymfom och
multipelt myelom

1900

1900

1900

1900

1900

1700

1600

1300

1100

1000

1000

1000

Begransad
forman
2008-11-03
Tillbakadraget
2010-12-16.
Begransad
2007-12-21
Forman
2007-12-21

Forman
2004-04-23

Forman
2006-12-22
Forman
2007-12-18

Avslag
2009-12-18

Begransad
forman
2008-02-25

Ej forman

Forman
2010-10-04

Forman
2006-05-11

Ej forman

TOTALT prevalens
1000-5 000

15740 467

768 839

207 811 360

15341073

3307 939

6752214

109 520 292

428 888

11 628 926

30 121 754

4926 353

579 158 584

Kélla: Apotekens service AB via Concise.

*Glivec ar inte langre sarldkemedel sedan 2012-04-16.
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Faktiska kostnader (AUP kronor) 2011 i 6ppen och sluten vard,

exklusive eventuella rabatter och hanteringskostnader inom
hélso- och sjukvard, for sarlakemedel i Sverige, dar antalet
patienter om EU-prevalens vore sann for Sverige skulle vara
200- 999. Kostnaderna kan inte direkt relateras till de faktiska
behoven, se text.

ATC Handelsnamn  Substans  Huvudindikation Antal  TLV-beslut  Total
(kortversion) pat kostnad
(EU- 2011 (kr)
prev.)
LOIXEO8  Tasigna nilotinib 900  Férman 32791 637
2008-04-15
L04AX02  Thalidomide talidomid Obehandlat multipelt 900  Férman 23 447 908
Celgene myelom, alder > 65 ar 2008-12-18
eller som ej ar lampliga
for hogdos-kemoterapi
GO4BEO3  Revatio sildenafil Pulmonell arteriell 800  Fgrman 2006- 27197 187
hypertension (PAH) 03-27
LOIXEO06 Sprycel dasatinib Philadelphiakromosom- 800  Férman 41 394 888
positiv (Ph+) kronisk 2007-03-02
myeloisk leukemi (KML) i
kronisk fas; KML i kronisk
fas, accelererad fas eller
blastkris, Ph+ akut
lymfatisk leukemi (ALL)
och lymfoid blastisk KML
L0O1XD04  Gliolan 5-ALA HCI Visualisering av malign 700 Ejforman 1561 216
vavnad under operation
for malignt gliom (WHO-
grad 1l och IV)
L01ABO1 Busilvex busulfan Konditioneringsbehandling 700 Ejforman 852 737
fore konventionell
hematopoetisk
stamcellstransplantation
(HPCT)
A16AX05  Wilzin zinkacetat- Wilsons sjukdom 600  Férman 273 024
dihydrat 2005-04-29
A16AX06  Zavesca miglustat Gauchers sjukdom (typ 1), 600  Férméan 4920 054
Niemann-Picks syndrom 2003-10-24

typ C
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LOIACOl  Tepadina tiotepa Konditioneringsbehandling 500  Tillhandahélles -
fore allogen eller autolog fnej
hematopoetisk stamcells-
transplantation (HSCT)
L01CX01 Yondelis trabektedin Mjukdelssarkom 500  Ejforman 11742 830
N02BGO8  Prialt ziconotid Kronisk smarta hos vuxna 500  Forman 50 561
som kréver 2007-09-05
intratekalanestesi
HO1AX01  Somavert pegvisomant  Akromegali 400  Férman 9228 480
L01BB06  Evoltra klofarabin Akut lymfatisk leukemi 400 Ejforman 2897 035
hos barn med aterfall
LOIXEO9  Torisel temsirolimus  Njurcancer, mantelcells- 400 Ejforman 3096 299
lymfom (MCL)
A16AB10  Vpriv velaglukeras  Gauchers sjukdom (typ 1) 300  Avslag H*
alfa 2011-05-02
LO1XEO4 Sutent sunitinib- Malign gastrointestinal 300  Férméan 65155779
malat stromacellstumor (GIST) 2006-11-20
NO3AX17  Diacomit stiripentol Refraktdra generaliserade 300  Férméan 1381630
tonisk-kloniska anfall hos 2009-05-26
barn med allvarlig
myoklon epilepsi
TOTALT 225991 267
prevalens
200-999

* Denna kostnad &r ett exempel pa att uppgifter om sarlakemedel inte alltid ar korrekta och uppdate-

rade. En mojlig forklaring till denna kostnadspost r t.ex. att det vid tillfallet saknats koppling till

faktiskt pris i varuregister och att expeditionen istallet paforts en fiktiv kostnadspost.

Kalla: Apotekens service AB via Concise.
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Faktiska kostnader (AUP kronor) 2011 i 6ppen och sluten vard,
exklusive eventuella rabatter och hanteringskostnader inom
hélso- och sjukvard, for sarlakemedel i Sverige, dar antalet
patienter om EU-prevalens vore sann for Sverige skulle vara
under 200. Kostnaderna kan inte direkt relateras till de faktiska
behoven, se text.

ATC Handelsnamn  Substans Huvudindikation Antal pat TLV-beslut Total kostnad
(kortversion) (EU- (kr)
prevalens)
A16AA06 Cystadane betain Homocystinuri 150  Férméan 2008- 1096 278
(vattenfritt) 02-06
A16AB07 Myozyme alglukosidas Pompes sjukdom 150 Ej forman 19163 726
alfa
A16AX04 Orfadin nitisinon Hereditar tyrosinemi 100 Férméan 2005- 8367 049
03-29
LO1XX23 Lysodren mitotan Avancerat 100 Ej forman 1583 937
binjurebarkkarcinom
L04ACO8 Ilaris kanakinumab  Kryopyrinassocierade 50 Ej forman 1526 129
periodiska syndrom
(CAPS)
A16AB03 Replagal agalsidas Fabrys sjukdom 30 Férman 7850797
alfa
V03AF02 Savene dexrazoxan Behandling av 30 Ej forman 903 420
extravasering av
antracyklin hos vuxna
A16AB04 Fabrazyme agalsidas Fabrys sjukdom 30 Forman 26 592 788
beta
A16AB05 Aldurazyme laronidas Mukopolysackaridos | 20 Férmén 2003- 3071520
06-30
A16AB08 Naglazyme galsulfas Mukopolysackaridos VI 20 Ej forman 4170 852
A16AB09 Elaprase idursulfa Hunters sjukdom (MPS 20 Ej forman 24 286 152
1)
L04AA25 Soliris eculizumab Paroxysmal nokturn 10 Ej forman 60 044 685
hemoglobinuri (PNH)
A16AA05 Carbaglu carglumin- Hyperammonemi pga <10  Forman 2003- 5008 269
syra N- 10-02
acetylglutamatsyntas-
brist
NO7XX04 Xyrem oxybate Narkolepsi med <10 Ej forman -
kataplexi hos vuxna
TOTALT 163 665 602
prevalens
1-199

Kélla: Apotekens service AB via Concise.
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4.3 Sarlakemedlens andel av kostnaderna for lakemedel

Den totala kostnaden for sirlikemedel (i apotekens utférsiljnings-
pris, AUP) 1 Sverige under dr 2011 var 1 029 miljoner kronor. Av
detta utgjordes 794 miljoner kronor av receptforskrivna likemedel
samt 235 miljoner kronor av likemedel rekvirerat till avdelningar
och mottagningar pa sjukhus.

Av de receptférskrivna likemedlen bekostades 767 miljoner
kronor via likemedelstéorminen och 27 miljoner kronor betalades
av patienter i form av egenavgifter. Den totala kostnaden for hilso-
och sjukvirden for sirlikemedel via alla foérsiljningssitt var siledes
enligt statistik frin Apotekens servicebolag 1 002 miljoner kronor.
I denna summa ingdr alltsd inte patienternas egenavgifter.

De totala kostnaderna for alla likemedel som forskrivits pd
recept eller rekvirerats till virdinrittningar var under 2011 enligt
Socialstyrelsen 25908 miljoner kronor."” Sirlikemedel utgjorde
sdledes knappt 4,2 % av kostnaderna for alla likemedel.

De totala kostnaderna bor justeras for kostnaderna foér Sutent,
Afinitor och Tlaris di dessa innan 2011 pi begiran frin féretagen
forlorat status som sirlikemedel pd grund av nytillkomna indika-
tioner. Sutent sdldes for 65 miljoner kronor ar 2011, Afinitor sldes
fér 21 miljoner kronor medan Ilaris sdldes f6r 1,5 miljoner kronor.
Eftersom likemedlen har fortsatt anvindas pd den ursprungliga
indikationen kopplad till sirlikemedelsstatus kan det grovt upp-
skattas att den totala kostnaden for sirlikemedel si som den
redovisas 1 tabellerna bor justeras ned med 45 + 12 + 1 eller totalt
58 miljoner kronor. Totalt skulle di sirlikemedel ha kostat
971 miljoner kronor under &r 2011 varav 27 miljoner kronor skulle
ha betalats direkt av patienter genom patientavgift. Det skulle
motsvara 3,7 % av kostnaderna for alla likemedel som recept-
forskrivits eller rekvirerats till vdrdinrittning.

De totala och ojusterade kostnaderna ar 2011 for de sirlikeme-
del vars férekomst enligt EU-prevalens skulle vara 1 000-5 000
individer 1 Sverige var 640 miljoner kronor; f6r de med 200-999
individer var kostnaden 226 miljoner kronor; och fér de med pre-
valens under 200 individer var kostnaden 164 miljoner kr. Justerat
for Sutent, Afinitor och Ilaris skulle motsvarande belopp vara 628
miljoner kr, 181 miljoner kronor respektive 163 miljoner kronor.

> Likemedel - statistik fér &r 2011. Socialstyrelsen. Stockholm 16 mars 2012.
http://www.socialstyrelsen.se/publikationer2012/2012-3-28.
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Under 2011 sdldes Glivec for totalt 208 miljoner kronor. Fér
2012 kommer de faktiska kostnaderna att paverkas kraftigt av att
Glivec sedan 2012-04-16 inte lingre ir klassificerat som sirlikemedel.

5 Subventionering av sarlakemedel i Sverige och
nagra andra europeiska lander

I detta kapitel redovisar vi handliggningen av sirlikemedel i
Sverige och ett urval av nigra andra europeiska linder.
Sammanstillningen visar att det finns bide likheter och olikheter.
Det finns flera initiativ som syftar till att dstadkomma en 6kad
samverkan inom EU.

Det saknas som pdtalats tidigare gemensamma EU-bestimmel-
ser om prissittning och subventionering av sirlikemedel. For sir-
likemedel sivil som for ovriga likemedel giller att respektive
medlemsstat beslutar om sina egna regler. Generellt giller att sirli-
kemedel och andra likemedel behandlas pd principiellt samma sitt
nir det giller prissittning och subventionering fér anvindning pd
sjukhus (i Sverige s kallade rekvisitionslikemedel). De vanligaste
sitten att faststilla priser pd de sirlikemedel som tillhandahills via
sjukhus dr genom upphandling eller prisférhandling. Nir endast en
produket finns tillginglig, substitut 1 form av andra substanser med
samma anvindningsomride saknas och/eller féretaget har ensam-
ritt till marknaden ir sannolikheten att rabatter erhills mindre
trolig.

Reglerna for prissittning och subventionering av sirlikemedel i
oppenvird ir i allminhet desamma som for dvriga likemedel. Det
innebir 1 flertalet linder bland annat att internationell referenspris-
sittning tillimpas 1 ndgon form. I méinga linder kan patienter f3
tillgdng till vissa sirlikemedel trots att de inte subventioneras enligt
de vanliga reglerna. Nedan redovisar vi i1 korthet hur systemen for
subventioneringsbeslut for sirlikemedel ir utformade i ett urval av
linder. Vi har valt nordiska linder och nigra storre linder 1 Europa
som exempel.

Utover de regelverk som styr prissittning och férmin paverkas
anvindningen och dirmed kostnaderna och nyttan med sirlike-
medel av hur vdrden organiseras. I Europeiska unionens rids
rekommendation om en satsning avseende sillsynta sjukdomar
2009 ges en rad exempel pd andra viktiga dtgirder for hantering av

berérda patientgrupper. Exempel pd tgirder ir uppbyggnad av
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kompetenscentrum och europeiska referensnitverk for sillsynta
sjukdomar, samlande av expertis om sillsynta sjukdomar pid EU-
nivad. Vidare stédjer EU-kommissionen samverkan mellan organisa-
tioner ansvariga fér medicinsk utvirdering (Health Technology
Assessment, HTA); ett projekt kring Clinical Added Value of
Orphan Medicinal Products, CAVOMP, som syftar till att
forbittra kontinuerlig utvirdering av klinisk nytta och kost-
nadseffektivitet t.ex. som en grund for villkorad férmén.

European Union Committee of Experts on Rare Diseases
(EUCERD) inrittad 2009 har som uppgift att assistera EU-
kommissionen 1 frigor som rér sillsynta sjukdomar i samarbete
med medlemsstaterna och har en bred representation frin varje
medlemsstat, patientorganisationer, forskare, industri etc. I
rapporterna frin EUCERD' ges en omfattande redovisning av
EU-samarbetet, inklusive det om sirlikemedel.

Sverige

I Sverige skiljer sig som 1 minga andra linder hanteringen av sirli-
kemedel mellan 6ppen vird (forskrivna pd recept) och sluten vérd
(rekvisition) sig dt. Nir det giller receptférskrivna sirlikemedel
prévar TLV ansékningar om att inkludera dessa 1 likemedelsfor-
ménerna enligt samma regler som for 6vriga likemedel. TLV har
fattat beslut om inkludering i likemedelsférmanerna betriffande 33
av de 54 sirlikemedel som har haft férsiljning 1 Sverige under peri-
oden 2007 till och med november 2011.

For fjorton stycken av dessa har TLV 1 sin beslutstext redovisat
de uppskattade kostnaderna per kvalitetsjusterat levnadsir
(QALY). Dessa uppskattningar ligger normalt i intervallet
500 000-1 000 000 kronor. Subvention har beviljats i 31 av 33 iren-
den. I tre fall begrinsades dock subventionen till ett snivare
anvindningsomride in likemedlens godkinda indikation. Avslagen
gillde likemedlen Kuvan och Vpriv.

Landstingen hanterar, med nigot undantag, sirlikemedel som
anvinds i sluten vird pd samma sitt som andra rekvisitions-
likemedel. Den samarbetsgrupp for likemedel som finns mellan
landsting som ska ge rekommendationer om nya likemedel i sluten
vard, den sd kallade NLT-gruppen, (gruppen fér nya likemedelste-
rapier, tillsatt av Sveriges kommuner och landsting) har for like-

' European Union Committee of Experts on Rare Diseases.
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medlet Soliris rekommenderat landstingen att som regel inte
anvinda likemedlet f6r behandling av paroxysmal nocturn hemo-
globinuri (PNH) vid den prisnivd som gillde vid beslutstillfillet.

Kostnaden f6r behandling med Soliris dr 3,4 miljoner kronor per
dr och patient, vilket har uppskattas till cirka 10 miljoner per
vunnet kvalitetsjusterat levnadsdr. Det ir enligt NLT-gruppen lingt
dver den nivd som normalt anses som kostnadseffektiv vid bedém-
ningar av TLV. NLT-gruppen har bett TLV att géra en noggran-
nare kostnadseffektivitetsbeddmning av Soliris. Detta sker inom
ramen for den forsoksverksamhet som verket genomfor pd rege-
ringens uppdrag med att forse landstingen med hilsoekonomiska
bedémningar av ett antal rekvisitionslikemedel.

Sirskilt dyra likemedel for vissa sillsynta sjukdomar dir beho-
ven dr ojimnt fordelade mellan landstingen finansieras solidariskt
av landstingen genom ett sirskilt dmsesidigt avtal mellan sjuk-
virdshuvudminnen frn &r 2002, se kapitel 8. Denna finansiering
giller specifikt for vissa definierade likemedel som omfattas av
likemedelsf6rminen och tillimpas inte for nirvarande pd sirlike-
medel som grupp. Blédarpreparat, HIV-likemedel samt preparaten
Cerezyme och Zavesca (mot Gauchers sjukdom) omfattas sedan
2007 av den solidariska finansieringen. TLV beslutade 1 april 2012 i
samband med sin genomging av likemedel mot Gauchers sjukdom
att bl.a. Cerezyme inte lingre skulle omfattas av likemedelsfor-
ménen."” Detta innebir att Cerezyme inte lingre heller skulle
omfattas av dverenskommelsen som enbart giller likemedel inom
féormanen. Tills vidare omfattas dock Cerezyme av likemedelsfor-
ménen efter det att Kammarritten i maj beslutat om inhibition av
TLV:s beslut. I och med att prévningsritt inte getts av Hogsta {or-
valtningsdomstol kvarstdr alltsd Cerezyme tills vidare inom like-
medelsférminen under domstolsprévning av TLV:s beslut.” For
Zavesca som forlorade likemedelsforman vid Gauchers sjukdom
giller dock att det inte lingre omfattas av solidarisk finansiering.

Norge

Norges beslut gillande likemedel baseras i stor utstrickning pd
bevisad kostnadseffektivitet. Sirlikemedel utvirderas pid samma
grunder som 6vriga likemedel och kan dirmed ha svirt att nd upp

7 Tandvards- och likemedelsférménsverket 2012b.
¥ Tandvérds- och likemedelsformansverket. 2012c.
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till kraven pd kostnadseffektivitet, men om ett sirlikemedel inte
automatiskt ingdr 1 ersittningssystemet kan en behandlande likare
anstka om en individuell anvindning. Under dessa omstindigheter
méste likaren visa att behandlingen vintas vara effektiv i det aktu-
ella fallet. Individuell ersittning ges inte di det rér sig om en expe-
rimentell behandling och inte heller om evidensen for patientnytta
ir for bristfillig.

Danmark

En ansékan till Sundbedsstyrelsen om att f ett likemedel godkint
méiste innehilla bevis for dess effektivitet, sikerhet och kvalitet.”
Om likemedlet godkinns fir produkten marknadsféras inom
landet — denna procedur giller bdde vanliga likemedel och sirlike-
medel. 77 procent av EMA godkinda sirlikemedel ir godkinda for
marknadsféring 1 Danmark. Sirlikemedel ir 1 de flesta fall begrin-
sade till att distribueras frin sjukhus och patienter behover i dessa
fall inte bekosta sina likemedel. Om likemedlet himtas ut frin
apotek fir patienten betala en liten andel av priset.

Har likemedlet inte godkints f6r marknadsféring finns det tva
mojligheter for forskrivning; likemedlet kan godkinnas for
behandling av humanitira skil eller s& kan ett likemedel utan ritt
att marknadsforas bli godkint fér anvindning “utanfér systemet”,
motsvarande licensférskrivning 1 Sverige. Fér att anséka om
anvindning ska det framgd av ansékan varfér patienten ska f3 till-
ging till ett likemedel som inte marknadsfors 1 landet samt det ska
vara visat att medlet har hog kvalitet och sikerhet. Kostnaderna fér
sirlikemedel godkinda pd detta sitt bekostas av respektive region.
I vissa fall kan patienter med sillsynta diagnoser i tillstdnd att
behandlas i annat land (Habl & Bashner 2011).

Finland

I Finland idr den generella regeln att alla patienter fir ekonomiskt
kompensation for de likemedel dir likemedelsprisnimnden fattat
beslut om ersittningsstatus.””' Det finns tre kategorier av
likemedelsersittningen; grundersittningen (som ersitter 42 pro-

' Sundhedsstyrelsen. Godkendelse af legemidler.
% Folkpensionsanstalten (KELA). Likemedel och likemedelsersittningar.
! Folkpensionsanstalten (KELA). Specialersittning.
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cent av likemedelspriset), den ligre specialersittningen samt den
hégre specialersittningen. Den ligre specialersittningen ersitter 72
procent av likemedlets pris medan den hégre ersitter hela
kostnaden.

De sjukdomar som ir aktuella fér specialersittning finns inklu-
derade pi en sirskild lista som innehdller ett 30-tal allvarliga sjuk-
domar varav nigra faller under definitionen for sillsynta sjukdo-
mar, till exempel ndgra allvarliga cancerformer och blédarsjuka.
Patienter som ir aktuella f6r denna kategori av likemedel miste
med hjilp av sin likare bevisa behovet av medicinen med ett
certifikat.

Frankrike

I Frankrike kan sirlikemedel f6rskrivas antingen inom &ppen- eller
slutenvdrden och det finns ett flertal olika listor for likemedel dir
sirlikemedel kan férekomma.

“Liste des médicaments remboursables agrées aux assurés
sociaux” innehiller likemedel for dppensjukvirden och siljs via
apotek. Den franska socialférsikringen ersitter kostnaderna for
dessa likemedel. De sirlikemedel som finns i1 denna kategori
ersitts dirmed helt av staten.”

“Tarification A Pactivité” (T2A) inkluderar cirka 40 procent av
de likemedel som anvinds pd sjukhus och som ir integrerade 1 det
aktivitetsbaserade kostnadssystemet (DRG) och ticks av sjukhu-
sets egen budget. Sirlikemedel 1 denna kategori kan endast forskri-
vas vid sidrskilda specialistcenter och kan endast férskrivas inom
slutenvdrden. Undantag inom T2A ir:

o “Liste des médicaments facturables en sus des prestations
d’hospitalisation” (Non-T2A) ir en tilliggslista som innefattar
kostsamma likemedel som ingdr 1 T2A och som ersitts separat
av den franska socialférsikringsfonden. Flera av de listade like-
medlen behandlar sillsynta sjukdomar.”

o “Financement au titre de lenveloppe dédiée an financement des
missions d’intérét” likemedel kan omfattas av detta under vissa
sirskilda omstindigheter: likemedlet ir till f6r att behandla,

22 Haute Autorité de Santé (HAS). Commission de la transparence. Les avis sur les
medicaments.

» Ministere des Affaires Sociales et de la Santé. Les spécialités pharmaceutiques prises en
charge en sus des prestations d’hospitalisation.
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forebygga eller diagnostisera allvarliga och/eller sillsynta sjuk-
domar dir det inte finns ndgon limplig behandling.”* Effek-
tiviteten och sikerheten ska vara vetenskapligt dokumenterad.
Aven i detta fall ersitts kostnader av den franska social-
torsikringsfonden.

o Liste rétrocession”: sirlikemedel som forekommer pd denna
lista kan himtas ut vid sjukhusapotek frdn bdde 6ppen- och
slutenvirdspatienter. Ar likemedlet utskrivet till en Sppen-
vardspatient si bekostas det vanligen av den franska socialfér-
sikringen, i annat fall belastas respektive sjukhusbudget.

Italien

I Ttalien kan patienter med sillsynta diagnoser 13 tillging p3 like-
medel pd tre olika sitt (Habl & Bashner 2011): genom att de
godkints for forsiljning genom det generella systemet for
likemedel, genom lag 648/96 samt genom en speciell fond (Fondo
ATIFA 5 %). Lag 648/96 gor det mojligt for patienter att {3 tillgdng
till icke-auktoriserade likemedel di andra behandlingsalternativ
saknas. Lagen omfattar innovativa likemedel som redan godkints 1
andra linder men dnnu inte 1 Italien, likemedel som uppvisat en
tydlig effekt pd patientens tillstind samt viss “off-label”
forskrivning. For att ett likemedel ska kunna inkluderas i detta
system miste en ansdkan limnas in till det italienska
likemedelsverket (AIFA) som via en speciell kommitté beslutar
om huruvida likemedlet uppfyller de sirskilda kraven. Det finns i
dagsliget en lista med ett 40-tal likemedel som omfattas av lag
648/96. Dessa finansieras genom ett sirskilt anslag, dir halva
summan har avsatts for att subventionera sirlikemedel och livrid-
dande behandlingar.

Likemedel vars indikation dnnu inte godkints i Italien kan bli
tillgingliga f6r patienter genom Fondo AIFA 5 %. Fonden etable-
rades genom lag 326/2003 och frimjar tillgdngen pd sirlikemedel
som dr i processen for att bli godkinda fé6r marknadsféring.

I sirskilda fall kan icke-godkinda likemedel importeras om den
behandlande likaren tror att den specifika behandlingen ir nédvin-
dig for patienten. Vanligtvis ir det den enskilda sjukvirdsregionen
som d& stdr for kostnaderna.

** Agence Nationale de Securité du Médicament et des Produits de Santé. Autorisations
Temporaires d'Utilisation (ATU).
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Spanien

De flesta godkinda sirlikemedel ersitts helt 1 Spanien inom ramen
for den offentliga hilso- och sjukvirden (Habl & Bashner 2011).
For icke-godkinda sirlikemedel finns det ett antal sirskilda
bestimmelser: forskrivning av humanitira skil, tillgdng il
sirskilda mediciner ”off-label”, samt likemedel godkinda utanfor
Spanien.

Forskrivning av sirlikemedel med hinsyn till humanitira skal
féorekommer di patienter med kroniska eller livshotande sjukdomar
ir 1 behov av ett idnnu inte godkint likemedel. Detta kan ske
antingen f6r en individuell patient, d& en sirskild ansékan for
behandling av denna patient limnas in, eller f6r behandling under
en tidsbegrinsad period och fér en stoérre grupp patienter — exem-
pelvis di det handlar om en klinisk prévning for ett visst likemedel.

Likemedel som ir avsedda fér behandling av andra sjukdomar
kan f tillstdnd att anvindas off-label till patienter med sillsynta
sjukdomar i1 de fall som det saknas andra behandlingsalternativ. I
dessa fall méste en likare visa pd férdelarna med behandlingen for
den enskilde patienten. Likaren méste dven informera patienten om
riskerna med behandlingen samt & hans/hennes skriftliga godkin-
nande.

I vissa fall kan sirlikemedel som inte ir godkinda i Spanien,
men 1 andra linder, goras tillgingliga f6r patienter om ingen annan
tillginglig behandling finns som motsvarar patientens behov.

England

Alla godkinda likemedel tillhandahills genom National Health
Service. Tillgingen pd likemedel bestims normalt efter utvirdering
och rekommendation av National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE). Fér sirlikemedel brukar NICE acceptera ligre
evidens nir det giller patientnytta och kostnadseffektivitet.

Likemedel fér mycket sillsynta sjukdomar, s& kallade ultra-
orphans, hanteras 1 sirskild ordning. De granskas inte som andra
likemedel av the National Institute for Health and Clinical Excel-
lence (NICE) utan de behandlas {6r nirvarande i en sirskild proce-
dur. NICE har emellertid fitt ett uppdrag att utveckla en sirskilt
procedur f6r likemedel riktade till sillsynta sjukdomar.

888



SOU 2012:75

6 Den etiska grunden for sarbehandling av vissa
ldkemedel vid subventionsbeslut

I detta kapitel analyserar vi den etiska grunden fér sirbehandling
med avseende pd kostnadseffektivitet f6r likemedel riktade mot
sillsynta och svira sjukdomar vid subventionsbeslut. Analysen
utgdr frin den nuvarande etiska plattformen {6r prioriteringar som
ska vara vigledande for nuvarande beslut kring likemedelssub-
vention och analyserar vad den rittvisesyn som uttrycks 1 plattfor-
men implicerar {or likemedel riktade mot sillsynta och svira sjuk-
domar.

Det ir visentligt att pdpeka att analysen utgdr frin det regelverk
som finns kring sirlikemedel men vidgar diskussionen utanfér det
sniva begreppet sirlikemedel som avser en procedur kring mark-
nadsgodkinnande samt marknadsexklusivitet. Dirfoér anvinds
generellt begreppet “likemedel riktade mot sillsynta och svira
sjukdomar”.

Efter att ha analyserat den etiska plattformens utrymme for sir-
behandling av dessa likemedel diskuterar vi andra argument som vi
terfinner 1 litteraturen. I relation till dessa argument gérs en
bedémning av om dessa skulle kunna ge dnnu starkare stod till sir-
behandling eller ge stod till en mer utvidgad sirbehandling dn den
etiska plattformen — och om vi dirmed har skil att foérindra eller
komplettera den etiska plattformen.

6.1 Principer for rattvis fordelning av begrdansade resurser

Filosofer, etiker, ekonomer och beslutsfattare diskuterar ofta hur
en rittvis fordelning av sambhillets resurser skulle kunna se ut.
Denna etiska argumentation kan ta sig uttryck i formulerandet av
olika etiska principer for hur en sddan férdelning bér se ut for att
vara etiskt acceptabel. T Sverige har detta resulterat 1 den etiska
plattform f6r hilso- och sjukvirden som formulerades av Priorite-
ringsutredningen  och  antogs  som  lagstiftning 1997
(Prop. 1996/97:60). I det féljande analyserar vi den rittvisesyn som
kommer till uttryck i den etiska plattformen och tillimpar den pd
likemedel mot sillsynta och svira sjukdomar.

Det hivdas dock ibland att det kan finnas problem med att
anvinda sig av samma etiska principer som 1 allminhet anses rimliga
1 vdrden nir det giller beslut om likemedel mot sillsynta sjukdo-
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mar. I den internationella debatten kring sirlikemedel eller like-
medel mot sillsynta (och svira) sjukdomar finns etiska och etiskt
firgade argument for att sirbehandla dessa likemedel pd olika sitt.
I detta kapitel analyserar vi om dessa forslag till sirbehandling ticks
av eller ytterligare stéder de slutsatser som den etiska plattformen
implicerar eller om de snarare ger uttryck f6r éverviganden som ir
rimliga men som férefaller saknas i den etiska plattformen och dir
den etiska plattformen behéver kompletteras.

I detta kapitel refererar vi bdde till sirlikemedel och likemedel
som anvinds for sillsynta och svira sjukdomar eftersom det ir del
av uppdraget att sirskilt analysera sirlikemedel samt att vi utgir
frdn internationell litteratur som specifikt behandlar sirlikemedel.

6.1.1 Den etiska plattformen vid sillsynta och svara sjukdomar

Nir TLV provar ansdkningar om att inkludera sirlikemedel i
likemedelsf6rménerna sker det i1 dag enligt samma regler som for
ovriga likemedel. Myndigheten utgdr frin de principer som riksda-
gen beslutat om och som beskrivs 1 proposition 1996/97:60. Dessa
principer ska anvindas vid all prioritering 1 hilso- och sjukvirden.
Den etiska plattformen innehdller tre etiska principer; minnisko-
virdesprincipen,  behovs-solidaritetsprincipen  och  kostnads-
effektivitetsprincipen. TLV ska sedan goéra en samlad bedémning
enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m.

Inom ramen {6r virt uppdrag har vi analyserat i vilken utstrick-
ning beslut om subventionering av sirlikemedel kan hanteras inom
ramen foér dagens etiska plattform samt diskuterat 1 vilken
utstrickning sirskilda beslutskriterier bor gilla for sirlikemedel. Vi
har i analysen utgdtt frin den samlade rittvisesyn som kommer till
uttryck i den etiska plattformen och bedémt om denna ger stod for
att vi accepterar en ligre grad av kostnadseffektivitet nir det giller
likemedel mot sillsynta och svdra sjukdomar. I detta avsnitt
kommer vi dven att analysera de eventuella motargument som
framkommer 1 litteraturen kring de stillningstaganden som gors 1
relation till den etiska plattformen och bedéma om de ir tillrickligt
starka for att vilja en annan tolkning av plattformen. I de féljande
avsnitten analyserar vi om det finns andra etiska argument som kan
ge starkare stod for sirbehandling eller stod f6r en mer utvidgad
sirbehandling och huruvida den etiska plattformen kan behova
kompletteras med dessa argument.
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Den etiska grundvalen for regelverket kring sirlikemedel ir att
patienter med sjukdomar som bade ir sillsynta och svira riskerar
att inte f3 tillgdng till likemedel som enbart anvinds vid den aktu-
ella sjukdomen pd grund av marknadsmissiga 6verviganden hos de
forskande likemedelsforetagen och/eller hogre kostnader. Det
generella etiska problemet rér dven likemedel som av olika skil inte
ir registrerade som sirlikemedel men endast kan anvindas av en
begrinsad patientgrupp med ett samtidigt allvarligt tillstind.
Exempel pi sidana likemedel ir de likemedel som godkindes
innan sirlikemedelslagstiftningen inférdes; vissa likemedel dir
foretaget valt att inte anséka om sirlikemedelstatus; likemedel
som godkints som sirlikemedel men inte lingre har ritt till mark-
nadsexklusivitet; samt andra likemedel som inte formellt uppfyller
reglerna for att klassificeras som sirlikemedel men ind3 avser sill-
synta och samtidigt svdra sjukdomar.

6.1.2 Minniskovirdesprincipen

Vir analys utgdr frin den etiska plattformens minniskovirdes-
princip som formuleras pd foljande sitt:

Alla minniskor har lika virde och samma ritt oberoende av personliga
egenskaper och funktioner i samhillet.
(Socialdepartementet 1996)

Principen 1 sig siger dock inget mer om vad som avses med per-
sonliga egenskaper och funktioner i samhillen men i propositionen
gors foljande tolkning:

Att respektera nigons minniskovirde innebir att man alltid och under
alla forhillanden betraktar och behandlar minniskan som den hon ir i
sig och inte 1 egenskap av det hon har eller gér. Minniskovirdet inne-
bir att alla minniskor har vissa fundamentala rittigheter (ritt till liv,
frihet, personlig sikerhet och ett virdigt liv) som skall respekteras och
att 1 dessa avseenden ir ingen férmer dn nigon annan.
(Socialdepartementet 1996)

Vidare sigs det att:

Det ir viktigt att sl3 fast att begdvning, social stillning, inkomst, &lder
etc. inte fir avgdra vem som skall {4 vird eller kvaliteten pa virden.
(Socialdepartementet 1996)

I en vidare tolkning av minniskovirdesprincipen sigs att:
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Det ir en form av diskriminering och oférenligt med de etiska princi-
perna att generellt 1ta behoven st tillbaka pd grund av ilder, fodelse-
vikt, livsstil eller ekonomiska och sociala forhillanden. Diremot ir det
forenligt med de etiska principerna att i det enskilda fallet ta hinsyn
till omstindigheter som begrinsar nyttan av medicinska &tgirder.
(Socialdepartementet 1996)

I propositionen gors bedémningen att det ir oférenligt med min-
niskovirdesprincipen att prioritera pd basis av social status, eko-
nomisk stillning, kronologisk 3lder, eller om behoven uppkommit
genom en negativ livsstil eller kan anses vara sjilviérvillade.

Prioriteringsutredningen gor en distinktion mellan kronologisk
och biologisk dlder, dir kronologisk alder ir den &lder som ir
kopplad till fédelsedatum, medan biologisk &lder avgors av orga-
nens och kroppen funktion. Minniskovirdesprincipen tilliter inte
att man tar hinsyn till kronologisk dlder hos patienten eller att man
tillimpar generella kronologiska &ldersgrinser vid prioriteringar,
om inte den kronologiska &ldern dr férknippad med omstindlig-
heter som begrinsar eller pdverkar effekten av en behandling.

En patients biologiska 8lder 1 form av nedsatta fysiologiska
resurser — som paverkar méjligheten att tillgodogora sig dtgirder,
eller som leder till att riskerna &verviger nyttan eller leder till risk
for allvarliga komplikationer — kan dock vigas in. Likasd betonas 1
Prioriteringsutredningen att till exempel 18g fodelsevikt ”z sig” inte
fir utgora grund for prioritering (eller ransonering) utan att det
maste goras en individuell bedémning av patientens férutsittningar
att tillgodogora sig de dtgirder som dvervigs (Socialdepartementet
1995).

Att sjilviorvillade skador och sjukdomar eller en skadlig livsstil
skulle kunna ligga till grund f6r prioritering avvisas pd grundval av
skil som att kunskapen om orsakssambanden mellan val/livsstil
och sjukdom/skada saknades nir patienten gjorde de val som kan
ha orsakat sjukdomen/skadan; att irftliga faktorer kan paverka
huruvida sjukdomen/skadan uppkommer. I Prioriteringsutred-
ningen nimns ytterligare skil som att det kan finnas sociala forhal-
landen som paverkar vira val och vir livsstil pd ett sitt som vi inte
kan ses som ansvariga for; att det dr svirt att avgrinsa vad som ir
en skadlig livsstil frdn icke-skadliga livsstilar (Socialdepartementet
1995).

Diremot kan livsstilen vigas in 1 det enskilda fallet nir det
bedéms om patienten kommer att ha nytta av dtgirden ifriga, givet
patientens fortsatta livsstil. I den slutgiltiga propositionen slds det

892



SOU 2012:75

fast att 1 vissa fall kan det vara motiverat att stilla krav pd motpre-
stationer nir det giller livsstil 1 relation till om en 4tgird ska erbju-
das eller inte.

Propositionen avvisar att patientens ekonomiska stillning ska f3
spela roll f6r huruvida patienten kommer 1 dtnjutande av vird och
omsorg eller inte. Man menar att i princip ska patientens fé6rméga
att kunna betala f6r sin vird inte fir ha nigot inflytande pd vinteti-
dens lingd eller virden medicinska kvalitet. Detsamma giller pati-
entens sociala stillning 1 samhillet eller om patienten har vissa
ansvarsférhillanden.

6.1.3 Mainniskovirdesprincipen och likemedel mot sillsynta
och svira sjukdomar

Minniskovirdesprincipen ger uttryck for en basal rittviseprincip
som gir ut pd att irrelevanta egenskaper hos en person inte ska
bestimma om denna person fir tillgdng till en viktig samhillelig
nyttighet. I detta fall att en persons grupptillhérighet inte generellt
ir relevant vid prioriteringar inom hilso- och sjukvird, om inte en
sddan grupptillhorighet ir relaterad till storleken pd det behov som
patienten har, eller méjligheten att f3 nytta av en viss hilso- och
sjukvdrdsitgird (se nedan).

I relation till sirlikemedel, eller likemedel for sillsynta sjukdo-
mar, kan det tolkas som att patienter inte ska sirbehandlas (nega-
tivt eller positivt) for att de tillhdr en viss grupp, som i detta fall
framfor allt kinnetecknas av att den bestdr av fi individer. Detta
innebir att dtgirder i relation till en viss patientgrupp ska behandlas
som &tgirder gentemot motsvarande behov och nytta i relation till
andra patientgrupper oavsett storleken pd dessa grupper. Problemet
hir ir naturligtvis att gruppstorleken dels paverkar den forsknings-
volym som kan leda fram till behandlingsitgirder f6r gruppen, dels
paverkar kostnaden for de behandlingsdtgirder som tas fram.

I den brittiska medborgarpanelen kring dessa frigor pekar man
pi att om inte sirlikemedel tillhandahills kan det bli en uppdelning
mellan fattiga och rika patienter (NICE 2004). En variant pd detta
argument ir att sirlikemedel méste subventioneras eftersom med-
borgarna sjilva (eller §tminstone ett mycket litet fital) kan bekosta
dessa likemedel sjilva utan att g8 1 personlig konkurs eller lida stor
ekonomisk skada — nigot som ses som oacceptabelt 1 ett vilfird-
samhille (McCabe 2010). Ett generellt problem med dessa argu-
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ment dr dock att de dven kan tillimpas pd en rad andra likemedel
som inte kan ses som likemedel mot sillsynta och svira sjukdomar
(exempelvis vissa cancerlikemedel riktade till relativt stora patient-
grupper) och ger inte skil till specialbehandling for just denna
kategori likemedel. Med tanke p& de kostnader per behandlad pati-
ent som dessa dyra likemedel ger upphov till ir det ytterst {3 pri-
vatpersoner som skulle kunna tilligna sig dessa. Generellt giller det
for alla nedanstiende resonemang i relation till den etiska plattfor-
men att de dven giller fér likemedel riktade mot vanliga och svéra
sjukdomar, men poingen med rittviseresonemanget ir just att peka
pa den likhet som bér rida nir det giller hanteringen av vanliga och
sillsynta svdra sjukdomar.

Propositionen konstaterar dock att minniskors lika virde och
lika ritt inte ger ndgon direkt vigledning vid prioriteringar. Minni-
skovirdesprincipen kompletteras dirfér med behovs-solidaritets-
principen och kostnadseffektivitetsprincipen.

6.1.4 Behovs-solidaritetsprincipen

Behovs-solidaritetsprincipen siger att: “resurserna bor férdelas
efter behov”. (Socialdepartementet 1996)

Enligt propositionen innebir principen att mer av hilso- och
sjukvirdens resurser bor férdelas till dem som har de stérsta beho-
ven, de svdraste sjukdomarna och den simsta livskvaliteten. Detta
giller iven om inte alla fir sina behov tillgodosedda. Det sigs att
behovets storlek beror av sjukdomens svirighetsgrad men dven av
dess varaktighet. Samtidigt pdpekas att man inte kan ha behov av
det som man inte har nytta av vilket innebir att det finns ett krav
pd att balansera behovet mot den nytta som virddtgirder kan gora i
relation till behovet (nigot som blir in tydligare om vi viger in
kostnadsetfektivitetsprincipen).

I prioriteringsutredningen kopplas behovs-solidaritetsprincipen
till Hilso- och sjukvirdslagens portalparagraf dir det sigs att malet
for hilso- och sjukvirden ir en god hilsa och vird pd lika villkor
for hela befolkningen. Detta menar man ir ett uttryck for solidari-
tet och syftar till att utjimna skillnader 1 tillginglighet, men dven i
utfall. Patienters olika férutsittningar nir det giller utgingslige
och méjlighet att tillgodogora sig behandling oméjliggér dock en
fullstindig utjimning. I propositionen uttrycks detta som att soli-
daritetsaspekten av principen innebir en strivan efter ett s lika
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utfall nir det giller hilsa och hilsorelaterad livskvalitet som mojligt
1 samhillet.

Detta innebir di att hilso- och sjukvirden har utrymme att pri-
oritera grupper som ligger lingre frdn en god hilsa eller hilsorelate-
rad livskvalitet fére grupper som redan har relativt god hilsa eller
hilsorelaterad livskvalitet. Det dr dock viktigt att betona att hilso-
och sjukvirden inte har ett ansvar f6r att utjimna allminna livskva-
litetsskillnader i1 samhillet eller kompensera grupper for skillnader
pd andra omriden (exempelvis socioekonomiska skillnader), utan
att det handlar om att utjimna skillnader kopplat till den form av
hilsa och livskvalitet som kan pdverkas med virditgirder. Ett
sddant tinkande ligger vil 1 linje med principens behovsaspekt dvs.
att prioritera det stérsta behovet eftersom grupper med storre
behov ligger lingre frin ett jimlikt hilso- och livskvalitetsutfall.

Solidaritetsaspekten ir dven kopplad till att det dr visentligt att
sirskilt beakta behoven hos de svagaste grupperna som inte sjilva
kan gora sin rést hord. Det innebir dock inte automatiskt att dessa
grupper ska f3 en hégre prioritering utan endast att deras behov ska
bedémas pd samma sitt som for starkare gruppers behov.

6.1.5 Kostnadseffektivitetsprincipen

Den tredje principen ir kostnadseffektivitetsprincipen som siger:

Vid val mellan olika verksamhetsomrdden eller &tgirder bér en rimlig
relation mellan kostnader och effekt, mitt i férbittrad hilsa och hojd
livskvalitet efterstrivas.

(Socialdepartementet 1996)

I propositionen framgir att svira tillstdnd och visentliga livskvali-
tetsskillnader ska g8 fore lindrigare tillstdnd dven om dtgirderna
gentemot de forra dr férknippade med forhillandevis hégre kost-
nader. Propositionen lyfter vidare fram att man 1 bedémningen av
kostnadseffektivitet dven miste viga in negativa sidoeffekter av de
dtgirder som bedoms. I propositionen betonas dock:

Att verksamheten bedrivs kostnadseffektivt fir diremot aldrig inne-
bira att man underliter att ge vird till eller férsimrar kvaliteten av
virden av déende, svirt och l&ngvarigt sjuka, gamla, dementa, utveck-
lingsstorda, gravt funktionshindrade eller andra som ir i liknande
situation.

(Socialdepartementet 1996)
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Det sigs att principen endast bér tillimpas vid val av tgirder i
forhdllande till samma sjukdom. Detta stillningstagande har till viss
del modifierats i lagstiftningen som ligger till grund fér beslut om
att nya likemedel ska ing3 i likemedelsférmanen, dir kostnadsef-
fektiviteten anvints for jimforelser mellan sjukdomar och ur ett
samhilleligt perspektiv (Lag om likemedelsf6rmaner 2002:160).

Grundtankarna i f{6rménssystemet ir att samhillets kostnader for like-
medel skall std i rimlig proportion till den nytta de tillfér och att
likemedelskostnaderna inte fir medféra att utrymmet fér annan ange-
ligen sjukvdrd minskar. Det innebir att tillgingliga resurser skall
anvindas dir de gor bist samlad nytta och att kostnaden for en viss
insats fir vigas mot nyttan av insatsen jimfort med kostnad och nytta
om resurserna anvinds pd annat sitt. Det innebir att man vid begrin-
sade resurser kan tvingas géra prioriteringar. Kravet pd kostnadseffek-
tivitet bor generellt stillas hégre vid mindre angeligna sjukdomstill-
stdnd dn vid mer angeligna.

(se prop. 2001/02:63 s. 28 och 46).

6.1.6 Behovs-solidaritetsprincipen,
kostnadseffektivitetsprincipen
och likemedel mot sillsynta och svira sjukdomar

Om vi tolkar vilken rittvisesyn som uttrycks 1 behovs-solidaritets-
principen och kostnadseffektivitetsprincipen och 1 det faktum att
den senare har underordnats den férra s& finner vi f6ljande aspekter
som dr relevanta i detta sammanhang: Vi bor efterstriva att alla
medborgare ges si lika mojligheter som mojligt att uppnd god
hilsa; vi bor efterstriva att alla medborgare ska uppnd en s lika
nivd av hilsa som mojligt (vilket forutsitter att vi i forsta hand
fokuserar pd dem som ligger lingst ifr@n en sidan lika nivd — dvs. de
med stdrst behov); vi bor efterstriva att balansera behovet mot
mojligheten att gora nytta 1 relation till detta behov (inom ramen
for begrinsade resurser) for att faktiskt kunna nirma oss ett s lika
utfall av hilsa som méjligt.

Att sirbehandling av sirlikemedel och andra behandlingar rik-
tade till sillsynta tillstdnd kan kopplas till idéer om rittvis fordel-
ning av hilso- och sjukvdrdsresurser ir ndgot vi dven &terfinner i
den internationella litteraturen. Det argument som ligger nirmast
var tolkning av den etiska plattformen ir att medborgarna boér ha
jaimlik tillgdng till hilso- och sjukvird av god kvalitet vilket
forutsitter att sirlikemedel subventioneras 1 en storre utstrickning
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in andra likemedel s& att alla patienter kan garanteras en sddan
tillgdng (NICE 2004; McCabe et al. 2005; McCabe 2010).

Lika majligheter till hilsa

For att idén om lika méjligheter ska kunna realiseras kriver det att
olika patientgrupper har samma méjlighet som alla andra patient-
grupper att {3 tillgdng till verksam behandling mot det ohilsotill-
stind de lider av. Om vi hir fokuserar pd behandling som ir fram-
tagen for dessa tillstdnd (och inte pd frigan huruvida vi ska bedriva
forskning) s siger denna princip att om det finns behandling mot
ett visst tillstdnd si bor den ocksd tillhandahdllas den aktuella
patientgruppen.

Att behandlingen dr mindre kostnadseffektiv beroende pd att
patientgruppen ir liten forefaller 1 detta sammanhang vara ovisent-
ligt att ta hinsyn ull eftersom det skulle innebira att smi patient-
grupper inte ges lika mojligheter till att kunna uppnd god hilsa.
Idén om lika mojligheter tolkas dven som att grupper med svag
autonomi eller som av andra skil har svirt att uttrycka eller 3
gehor for sina egna behov méste uppmirksammas s att denna
bristande férmdga inte paverkar deras lika mojligheter till att {3 sina
behov &tgirdade. Det ir dock viktigt att poingtera att det handlar
om att ge dessa grupper /zka mojligheter till att {8 sina behov &tgir-
dade, inte att deras behov automatiskt ska viga tyngre in andra
motsvarande behov. Patienter med sillsynta sjukdomar som ir i
behov av behandling ir inte sillan barn och dirmed en grupp med
l8g autonomi. Likas8 kan smi grupper mojligen ha simre for-
utsittningar in stora patientgrupper att géra sin rost hérd. Under
senare &r har emellertid sillsynta sjukdomar fitt en stérre upp-
mirksamhet 1 media. EU har rekommenderat medlemsstaterna att
inritta en nationell plan/strategi senast till &r 2013 och detta ir
bakgrunden till det arbete som fér nirvarande pagir i Sverige sam-
ordnat av Socialstyrelsen pd uppdrag av Socialdepartementet (se
nedan diskussionen kring det problematiska i att fokusera pa iden-
tifierade grupper eller individer).

Ett problem med tanken pd lika mojligheter (tillimpad pd till-
ginglig behandling) ir att den i en tolkning forefaller implicera att
alla patienter ska ha tillging till all tillginglig behandling vilket ur
resurssynvinkel dr en omojlighet. Att ligga forhillandevis mer
resurser pd likemedel mot sillsynta och svira sjukdomar kan for-

897

Bilaga 4



Bilaga 4

SOU 2012:75

simra andra gruppers lika mojligheter till att uppnd god hilsa (se
exempelvis McCabe 2010). I en annan tolkning kan den implicera
att vi bor ta bort tillginglig behandling f6r andra grupper fér att en
viss patientgrupp ska f3 lika mojligheter, dvs. att den leder till en
nivellering som radikalt minskar den totala hilsonivin. Foljaktligen
mdste denna princip balanseras mot andra rittvisedverviganden.

Lika utfall nér det giller hilsa

Om vi tittar pd idén om att uppnd ett sd lika utfall av hilsa som
mojligt (med fokus pd det stérre behovet som férknippas med
detta) ger den upphov till tvd olika tolkningar som ir relevanta i
relation till likemedel mot sillsynta och svdra sjukdomar. Den
forsta tolkningen ir att vi framfor allt bor fokusera pd allvarliga
sjukdomar och tillstdnd, dvs. sjukdomar som ir férknippade med
stora behov om vi ska uppnd en storre likhet 1 hilsa eftersom
patientgrupper med dessa tillstind ligger lingre ifrin ett jimlikt
hilsoutfall i befolkningen. Om denna syn kombineras med ovan-
stiende idé om lika mojligheter kan det tolkas som att lika svira
eller allvarliga sjukdomar &tminstone bor ha lika méjligheter, och i
den mén inforande av lika mojligheter ska drabba ndgra patient-
grupper 1 form av simre tillgdng till behandling si ir det grupper
med mindre allvarliga sjukdomar som i férsta hand bor drabbas.
Som McCabe (2010) pipekar verkar en jimlik tillgdng till ett gott
hilsoutfall forutsitta att sirbehandlingen endast giller sirlikemedel
som har en god effekt och som dirmed péverkar hilsoutfallet i en
mer substantiell grad. Detta stéds ju av den etiska plattformens
skrivningar om att en patientgrupp inte kan ha behov av nigot som
de inte har nytta av och att vi i tillimpningen av plattformen
generellt har stillt krav p att vi balanserar behovets storlek mot
den nytta behandlingen kan géra.

Sirlikemedel definieras av att de anvinds f6r behandling av till-
stind som ir bdde sillsynta och svira. P4 samma sitt som f6r andra
tillstdnd och andra behandlingar, inklusive andra likemedel, ska
svirighetsgraden hos det tillstind som sirlikemedlet ska anvindas
for virderas och hogre prioritet ska ges &t de svéraste tillstdnden
enligt ovan. I regel ir dessa tillstdind svira men det finns en bety-
dande skillnad 1 svirighetsgrad mellan olika sjukdomar och svérig-
hetsgraden inom en sjukdom tenderar att variera under sjukdoms-
perioden. Hir idr det angelidget att virdera det aktuella tillstindet
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och prognos vid interventionstillfillet dvs. nir ett visst likemedel
sitts in. Detta stillningstagande stéds i stor utstrickning av den
internationella litteraturen. Ett flertal forfattare (NICE 2004;
Hughes et al. 2005; McCabe et al. 2005, 2006; McCabe 2010) dis-
kuterar om det ir sillsyntheten hos en viss sjukdom som berittigar
sjukdomen och dess likemedelsbehandling till sirbehandling, men
kommer fram till att argumenten om sillsynthet generellt handlar
om svirighetsgrad (vi dterkommer till argument kring sillsynthet
nedan). McCabe et al. (2006) menar dock att det vore virdefullt att
studera huruvida medborgarna/samhillet ir villigt att betala mer
for sillsynta svra sjukdomar dn for vanliga svira sjukdomar. I den
brittiska medborgarpanelen kring sirlikemedel lyfter man sirskilt
fram livshotande tillstdind som angeligna att behandla (NICE
2004).

Viar  slutsats  dr  att  sdrskild  hinsyn  bor  tas  till
sjukdomens/tillstandets svdrighetsgrad vilket dr vdl i linje med den
etiska plattformen som ger en central stillning ull tillstandets
svdrighetsgrad men foreskriver att svdrighetsgraden ska balanseras mot
den effekt som dtgirderna har pd detta tillstand. Detta ger dock ingen
sarstillning till just sillsynta sjukdomar i sig men kan kriva att
sillsynta tillstand sirbebandlas for att sjukdomar med lika stor
svdrighetsgrad ska bebandlas lika.

Den andra tolkningen av tanken om lika utfall ir att nir vi jim-
for olika svdra tillstdnd s3 har vi skil att prioritera de tillstdnd dir
det saknas alternativa behandlingsmojligheter som kan lyfta
patientgruppen mot ett mer jimlikt utfall av hilsa (en idé som dven
stdds av tanken om lika méjligheter). Detta miste dock balanseras
mot méjligheten att gora nytta for den tidigare forférdelade grup-
pen men ger visst stdd for att ha ndgot ligre krav pd accepterbar
nytta f6r att vi inte dterigen ska hamna 1 en nivelleringsproblema-
tik. Om gruppen gentemot vilket sirlikemedlet riktar sig har ett
simre utgdngslige och simre mojligheter att uppna ett gott hilso-
utfall bor detta vigas in.

Detta argument kring bristande alternativ hittar vi dven 1 den
internationella litteraturen si 1it oss granska de argument som
framfors for och emot detta mer 1 detalj (se exempelvis McCabe et
al. 2005; Rosenberg-Yunger et al. 2011). I ménga fall framférs detta
argument utan att kvalificera huruvida det alternativ som finns ska
sirbehandlas dven om den inte leder till férbittrad hilsa utan
endast forhindrar sjukdomsutveckling, forlinger livet under en
kort period eller nir prognosen ir mycket dilig (McCabe et al.
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2005). I relation till den modifierade rule of rescue (RoR) som
anvinds 1 vissa nationella kontexter (se nedan) férknippas den dock
med krav pd en mer visentlig effekt hos alternativet (och detsamma
forefaller gilla den brittiska medborgarpanelen) (NICE 2004;
Rosenberg-Yunger et al. 2011).

For det forsta dr argumentet om bristande alternativ inte endast
tllimpligt 1 relation wll sillsynta sjukdomar utan det kan idven
saknas alternativ behandling i relation till mer vanliga sjukdomar
och kan dirmed inte anvindas for att sirbehandla sillsynta
sjukdomar i sig.

For det andra miste begreppet “brist pd alternativ” i detta sam-
manhang definieras tydligt. Det méste tolkas som att det saknas
alternativ som péverkar sjilva grundsjukdomen. De likemedels-
alternativ som &vervigs i detta sammanhang botar endast i
undantagsfall den aktuella sjukdomen utan har kanske oftare en
paverkan pd sjukdomens progress. Likasd kan likemedlet ha en
paverkan pd personens livskvalitet &ven om den inte férhindrar ett
fortsatt sjukdomsforlopp. I relation till alla sjukdomstillstdnd finns
det dock alltid alternativet att ge symtomlindrande eller palliativ
behandling. Om det &vervigda likemedelsalternativet har en lig
grad av effektivitet kan denna symtomlindrande behandling vara ett
vil s bra alternativ. Effekten av denna symtomlindrande
behandling kan dock pdverkas av vetskapen om att det finns en
aktivt syftande behandling av tillstdndet. Nir vi bedémer huruvida
det finns brist pd alternativ miste det dirfor alltid 6vervigas om det
symtomlindrande eller palliativa alternativet kan ses som ett rimligt
alternativ. (McCabe et al. 2006; Largent & Pearson 2012).

McCabe et al. (2006) kritiserar argumentet kring bristande
alternativ och menar att det implicerar att om det finns ett sitt att
ridda ett liv s ska det riddas till vilken kostnad som helst, men om
det finns flera sitt giller inte detta — vilket de menar ir absurt. Ett
problem med McCabes argument ir att i minga fall stdr inte valet
nir det giller likemedel mot sillsynta och svdra sjukdomar mellan
att “ridda ett liv” eller inte utan mellan att forlinga livet, eller
forbittra livskvaliteten utifrdn ett svart initialt tillstind.

L3t oss sdga att vi har tvd likvirdigt svéra tillstdnd A och B som
bida innebir en livskvalitet av 0,2 pd en skala frdn 0 ull 1 dir 1 ir
optimal livskvalitet (man kan resonera pd liknande sitt med risk for
forkortad livslingd). For tillstdnd A har vi tre olika behandlingar
som var for sig hojer livskvaliteten med 0,2 enheter och som till-
sammans alltsd kan 3stadkomma att patienter med A fir en livskva-
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litet som ir 0,8. For B finns endast en behandling som innebir att
livskvaliteten héjs med 0,2. Lit oss ocksd siga att resurser i detta
fall inte ir ndgot problem utan vi kan ge bdde A och B de behand-
lingar som finns. Om vi tolkar behovs-solidaritetsprincipens tanke
om lika utfall strikt skulle vi ge A och B varsin behandling s8 att de
bide kommer upp 1 en livskvalitet om 0,4 dven om de di ligger
lingt under en optimal hilsoniva. Detta forefaller inte vara en rim-
lig tolkning utan det forefaller rimligare att tolka plattformen som
att man bor ge A och B de behandlingar som finns tillgingliga dven
om det skapar ett ojimlikt hilsoutfall men en totalt hogre hilso-
nivd. Diremot skulle plattformen kunna tolkas som att samhillet
framfor allt bor satsa forskningsmedel pd att ta fram behandlingar
gentemot B f6r att de ska ges mer lika mojligheter till ett lika utfall
in satsa pd att A ska kunna komma upp till full livskvalitet.

L3t oss nu forindra exemplet ndgot genom att ligga in en
resursbegrinsning och ligga kostnader pd de olika behandlingarna.
De behandlingar som kan ges gentemot A kostar var och en 100
kronor, den behandling som kan ges mot B kostar 200 kronor och
vi har en budget pd 300 kronor. Utifrin en tanke pd kostnadseffek-
tivitet s borde vi ge A alla tre behandlingarna eftersom vi di far
totalt sett mest hilsa for pengarna. Men om vi ger en viss prioritet
it ett lika hilsoutfall och dirmed utgdr frén det storre behovet si
bor vi efter att ha gett A en behandling ge B en behandling dven om
den jimlikheten kops till priset av en ligre total hilsa. I sig ir det
inte bristen pd alternativ som leder till att den enda behandlingen
till B prioriteras framfoér att ge tilliggsbehandling till A utan
huruvida vi kan nirma oss ett mer lika hilsoutfall eller inte. Om det
endast finns en behandling for ett visst allvarligt tillstdnd och inga
andra alternativ s kommer den aktuella patientgruppen att gd obe-
handlad (se ovan kring hur detta ska tolkas) om detta enda alterna-
tiv inte anvinds. Aven om denna enda behandling har en simre
kostnadseffektivitet — s& finns det utifrdn tanken om att minska
gapet mellan olika gruppers hilsoutfall skil att ge viss prioritet t
denna enda behandling framfor att ge ytterligare behandling 4t ett
tidigare behandlat tillstdnd eftersom detta redan resulterat i for-
bittrad hilsa f6r den aktuella patientgruppen.

Samtidigt ir det naturligtvis bittre om det genomsnittliga
hilsoutfallet f6r befolkningen ir s hégt som mojligt, dvs. det ir
inte Onskvirt att dstadkomma jimlikhet genom en alltfér stor
nivellering av alla till ett 1agt hilsoutfall. Detta leder till att man
mdste gora en avvigning nir kostnaden for att ge patienter med B
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sin enda behandling kostar f6r mycket f6r patienter med A (och
dirmed pdverkar den genomsnittliga nivin av hilsa mer allvarligt).

Nir det giller att bedéma huruvida det finns relevanta behand-
lingsalternativ till ett likemedel mot sillsynta och svira sjukdomar
finns det ett antal olika aspekter som bor vigas in (men detta giller
enligt ovan dven andra typer av likemedel). I den min det finns
andra behandlingsalternativ: Ger likemedlet en mer visentlig effekt
jimfort med alternativen? Hir kan sddant som att det ror sig om
barn eller ungdomar under utveckling spela roll f6r hur man beds-
mer effekterna av likemedlet i forhdllande till andra alternativ. I
dessa fall kan det vara si att sjukdomstillstindet utan likemedlet
riskerar att leda till mer allvarliga och lingtgdende tillstdnd (i
termer av funktionshinder, lidande, forlorade levnadsir etc.).

Var slutsats dr att det finns utrymme for att viga in hurnvida ett
visst tillstand har olika bebandlingsalternativ eller inte utifrin ovan-
stdende resonemang. Detta baseras pd bebovs-solidaritetsprincipens
skrivningar om att man bor efterstriva ett jamlikt hilsoutfall for
befolkningen. Emellertid ér bristande alternativ inte endast tillimpligt
i relation till sillsynta sjukdomar utan det kan dven saknas alternativ
behandling i relation till mer vanliga sjukdomar dven om det i det
senare fallet dr troligare att det gir att ta fram ett kostnadseffektivt
alternativ.

Nir det giller att bedéma vad som ir ett rimligt alternativ ger
den etiska plattformen utrymme for att bedéma svérighetsgraden
hos tillstdndet och effekten av dtgirden och dessa aspekter kan vara
kopplade till sidant som biologisk &lder, livsstil eller andra
aspekter. Hir ir det dock viktigt att vara observant eftersom min-
niskovirdesprincipen inte tilliter hinsyn till kronologisk alder eller
andra sidana aspekter om de inte piverkar svirighetsgraden eller
effekten. Frigan om ullginglighet styrs av skrivningarna om ett
jamlikt hilsoutfall och av Hilso- och sjukvirdslagens skrivningar
om vird pd lika villkor for befolkningen. Om méjligheten att
tilligna sig ett alternativ med visad effekt ir kopplad till nedsatt
autonomi siger behovs-solidaritetsprincipen att behoven hos grup-
per med nedsatt autonomi sirskilt bor bevakas s att de fir vird pa
samma villkor som resten av befolkningen.
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Kostnadseffektivitet

Vilken vikt som ska liggas vid kostnadseffektivitetsprincipen 1
relation till évriga principer har ju enligt ovan modifierats 1 lagen
om likemedelsféorminer men en rimlig tolkning férefaller dock
vara att kostnadseffektivitetsprincipen ska balanseras mot de évriga
tvd principerna. Detta uttrycks 1 att vi accepterar en ligre kostnads-
effektivitet f6r dtgirder som riktar sig till svirare tillstind.

Nir en ligre kostnadseffektivitet frimst beror pd kostnadsfak-
torn som framfor allt dr kopplade till storleken pd den grupp som
patienten tillhér — dvs. storleken p& marknaden f6r likemedlet och
inte pd dilig effekt hos dtgirden — finns det av humanitira skil
anledning att dels férsoka pdverka prissittningen av sirlikemedlet
genom en dialog med aktuellt marknadsférande foretag och dels
dven acceptera en simre kostnadseffektivitet. Detta forstirks dven
av kravet pd att inte underlta att ge vrd 4t svart sjuka grupper i1 de
fall en liten patientgrupp ocks3 ir svart sjuk.

Hir kan det vara visentligt att lyfta fram att dven de alternativ
som stdr till buds 1 relation till sillsynta sjukdomar och smi pati-
entgrupper ir beroende pd vilka resurser som (enligt ovan) genere-
ras for forskning och utveckling i relation till gruppen och detta
paverkar dirmed evidensen f6r de effekter som 4tgirden har.

Det ir viktigt att framhdlla att den etiska plattformens principer
till viss del drar i olika riktning. Behovs-solidaritetsprincipen fore-
sprakar lika mojligheter och lika utfall nir det giller hilsa vilket
innebir att man betonar att det storre behovet ska prioriteras.
Kostnadseffektivitetsprincipen & andra sidan betonar snarare att vi
ska forsoka dstadkomma s3 mycket hilsa som mojligt f6r de medel
vi har. Eftersom behovs-solidaritetsprincipen ges en viss prioritet
framfor kostnadseffektivitetsprincipen kan det tolkas som att man
ir villig att offra en viss grad av total hilsa f6r att hilsan ska kunna
fordelas mer jimlikt. Detta avspeglas 1 detta sammanhang 1 att vi
bér acceptera en simre kostnadseffektivitet f6r likemedel riktade
mot sillsynta och svdra sjukdomar f6r att grupper som drabbas av
dessa tillstdnd ska kunna ges mer jimlika mojligheter och
hilsoutfall. Samtidigt, eftersom vi inte uppfattar prioriteten {or
jimlikhet som absolut, innebir det inte att vi kan acceptera vilken
kostnadsineffektivitet som helst och det friskriver alltsi inte
foretagen fr&n krav pd att visa kostnadseffektivitet. Det innebir
dock att vi inte pd ett enkelt sitt kan stilla samma krav pi
kostnadseffektivitet for likemedel som anvinds vid sillsynta och
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svira sjukdomar eller tillstdnd som pa likemedel riktade mot storre
patientgrupper och vanligare diagnoser.

6.1.7 Overgripande konsekvenser f6r en eventuell ransonering
som konsekvens av subventionering av sirlikemedel

Om vi accepterar det utrymme plattformen kan ge for en mer
generds behandling av sirlikemedel jimfért med andra likemedel
s& kommer detta pdverka budgetutrymmet fér annan hilso-och
sjukvdrd. I linje med den etiska plattformens intentioner bor ett
sddant minskat utrymme i férsta hand paverka grupper med mindre
svira sjukdomstillstind, eller dir dtgirderna har liten effekt, eller
dilig kostnadseffektivitet beroende pa dilig effekt (se Sandman &
Tinghog 2011).

6.1.8  Gruppstorlek och budgetpdverkan

Enligt den etiska plattformen dr det inte mojligt att ta hinsyn ill
den aggregerade nyttan eller kostnaden av en viss dtgird 1 sam-
hillet. Det faktum att de grupper som normalt kriver sirlikemedel
ir sm4, och den totala budgetpdverkan (trots dilig kostnadseffekti-
vitet pd grund av hog kostnad) kan vara liten, ir alltsd inget som vi
kan ta hinsyn till 1 v3r prioriteringsbedémning per se.

Nir det giller diskussionen kring budgetpdverkan som smi
grupper/sillsynta sjukdomstillstdnd ger, har den framfér alle lyfts
fram 1 relation till svira sillsynta sjukdomar. T detta fall stdr valet
mellan att ge mindre patientgrupper med svirare sjukdomar ett mer
jimlikt hilsoutfall och att gdra s& stor nytta som mojligt for
befolkningens totala hilsa. Hir kan man argumentera for att om vi
gor skillnad pd svirighetsgraden hos olika tillstdnd och later detta
vara en faktor att viga in vid prioriteringen om en viss behandling
ska subventioneras eller inte s3 finns det mojlighet att stilla mindre
kostnadseffektiva behandlingar av svdra sillsynta sjukdomar mot
kostnadseffektiva behandlingar av lindrigare och vanligare
sjukdomar — vilket ir i linje med den svenska etiska plattformen. I
det fallet viger vi dock inte in budgetpiverkan av att behandla
tillstdndet utan kostnadseffektiviteten.

I den internationella diskussionen anvinds dock argumentet
kring budgetpiverkan fér att hivda att i relation till den totala
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hilso- och sjukvirdsbudgeten s& handlar det om smi totala
kostnader for likemedel till dessa grupper och det borde dirmed
inte vara ndgot stérre problem att finansiera eller subventionera
dessa likemedel (NICE 2004; Hughes et al. 2005). En variant av
detta argument ir att man framfér allt bér jimfora totalkostnaden
for allvarliga sillsynta tillstdnd med totalkostnaden for lindriga och
mer vanliga tillstdnd, och utifrdn ett sidant resonemang snarare
fordela medel med avseende pd totalkostnad mellan lindriga och
allvarliga tillstdind (Rosenberg-Yunger et al. 2011).

Samtidigt, eftersom resurserna ir begrinsade s innebir det att
ndgon annan patientgrupp blir utan behandling. Framfor allt kan
det innebira att patienter med mer vanligt férekommande tillstind
nekas en kostnadseffektiv behandling (enligt de grinser som til-
limpas for detta) (NICE 2004; Hughes et al. 2005; McCabe et al.
2006). Man pekar dven pa att den totala budgetpdverkan av ett stort
antal sirlikemedel tillsammans kan bli betydande (McCabe 2010;
Largent & Pearson 2012).

6.1.9 Sambhillsperspektivet i den etiska plattformen samt Lag
om likemedelsforman

I nuliget ger den etiska plattformen inte utrymme fér att viga in
nytta och kostnader i samhillet av en viss behandling. Enligt den
etiska plattformen ska prioriteringen utgd frin piverkan pd berérda
grupper, och inte viga in sidant som ir kopplat till personliga
egenskaper eller funktioner i sambhillet, eller till social stillning.
Enligt den senare lagen om likemedelsférméner ska dock
samhillsperspektivet beaktas. Det innebir att de olika regelverken
kan komma 1 konflikt med varandra nir hinsyn tas ill
samhillseffekter vid berikning av kostnadseffektivitet. Ett exempel
pad en sidan konsekvens ir att behandlingar som riktas till icke
forvirvsarbetande patientgrupper kan bli mindre kostnadseffektiva
relativt sett nir hinsyn tas till alla samhillseffekter. Detta innebir
en konflikt med minniskovirdesprincipen enligt vilken
patientgruppers alder, sociala och ekonomiska stillning inte ska
piverka prioritering. I en beslutssituation miste alltsd en sidan
konsekvens av kostnadseffektivitetsprincipen tydliggéras si att
beslutsfattaren kan hantera detta gentemot mot den éverordnade
minniskovirdesprincipen.
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6.2  Slutsatser angaende den etiska plattformens rattvise-
overvdganden nar det galler lakemedel mot séallsynta och
svara sjukdomar

Den etiska plattformens rittviseéverviganden kan alltsd tolkas pd
foljande sitt nir det giller likemedel mot sillsynta och svira
sjukdomar:

Minniskovirdesprincipen ger uttryck for att irrelevant grupp-
tillhorighet eller gruppegenskap inte ska pdverka en patientgrupps
lika mojligheter och lika utfall nir det giller hilsa. Huruvida en
patientgrupp ir liten eller stor ir en sddan irrelevant gruppegenskap
och gruppens storlek eller tillstindets sillsynthet bér dirmed inte
pdverka gruppens méjligheter till behandling eller till att kunna
uppnd ett jimlikt hilsoutfall jimfért med andra storre grupper eller
grupper med mer vanliga sjukdomstillstdnd.

Behovs-solidaritetsprincipen ger dels uttryck for att alla med-
borgare bor ges lika mojligheter att uppnd god hilsa, dels uttryck
for att vi bor uppnd ett sd lika hilsoutfall som méjligt fé6r medbor-
garna. Om vi l3ter utvecklingskostnaden fér likemedel mot sill-
synta sjukdomar pdverka mojligheten att ta del av dessa likemedel
ges inte medborgarna lika mojligheter till att uppnd god hilsa. I
kombination med idén om lika utfall kan vi dra slutsatsen att
patientgrupper med liknande behov eller liknande svirighetsgrad
med avseende pd det tillstind de lider av bor ges lika mojligheter.
Idén om lika utfall ger ocksd upphov till idén att vi i férsta hand
bér prioritera det stérre behovet, den svirare sjukdomen, framfér
det mindre behovet nigot som ju dven sigs explicit 1 principen.
Utifrdn detta drar vi slutsatsen att sillsynta och svira sjukdomar
bor ges liknande méjligheter att uppnd god hilsa som vanliga och
svira sjukdomar. I den méin det saknas behandlingsalternativ for
sillsynta svira sjukdomar jimfért med mer vanliga sjukdomar kan
det finnas skal att till viss del prioritera behandlingsalternativen fér
de sillsynta sjukdomstillstdnden. Om en sidan prioritering leder
till att annan vdrd behover ransoneras bor en sddan ransonering i
forsta hand drabba mindre allvarliga tillstind.

Det stdd som minniskovirdesprincipen och behovs-solidari-
tetsprincipen ger it att till viss del sirbehandla likemedel mot sill-
synta och svéra tillstdnd 4r dock inte absolut. Kostnadseffektivi-
tetsprincipen ska balansera de ovanstdende principerna si att inte
jamlikhet kops till ett alltfor hogt pris i form av forlorad total hil-
sonivi givet de resurser som finns tillgingliga. Aven om ovansti-
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ende principer ger uttryck for att vi kan acceptera en simre kost-
nadseffektivitet f6r behandling av sillsynta och svira sjukdomar s3
innebir det alltsd inte att vi kan acceptera vilken kostnadseffektivi-
tet som helst. Var grinsen ska gd kan vi dock inte uttala oss om
utifrin detta principiella resonemang utan detta mdste snarare
avgoras 1 och genom ett praxisférfarande.

6.3  Andra aspekter som foreslagits vagas in vid prioritering av
sarlakemedel

6.3.1 Sillsynta sjukdomar

I analysen av den etiska plattformen har vi genomgiende berort
sillsynta sjukdomar och stillt dessa 1 relation till mer vanliga
sjukdomstillstdnd. Innan vi gir vidare finns det skil att nirmare
granska hur vi ska se pd sillsyntheten hos de tillstdnd som vi
diskuterar eller att det ror sig om smd grupper och framfor alle
huruvida sillsyntheten eller att det rér sig om smé grupper 7 sig ir
etiskt relevant 1 detta sammanhang. Argumentet att det rér sig om
smé grupper anvinds i samband med en modifierad form av den si
kallade ”"Rule of rescue” i vissa linders beslut kring likemedel
(Rosenberg-Yunger et al. 2011; Hughes et al. 2005).

Den brittiska medborgarpanelen kopplar sillsynthet med sirla-
kemedel. Man menar dir att samhillet som helhet blir mer humant
genom att acceptera att dven betala for sillsynta svdra sjuk-
domstillstdnd och den behandling som krivs 1 relation till dessa
(NICE 2004). Vidare pekar man pd att konsekvenserna av att inte
subventionera sirlikemedel kan leda till att patienter lider och dér,
samtidigt som man ser myndigheterna finansierar mer behand-
lingen av mer lindriga tillstdnd vilket kan leda till minskat
fortroende for hilso- och sjukvirden. Detta kan ses som att hilso-
och sjukvirden i Storbritannien i detta fall rér sig frin att ge vird
utifrdn behov. Detta argument ger dock inte ndgon sirstillning till
sillsynta sjukdomar eller till sirlikemedel i1 allminhet utan kan
tillimpas pi alla likemedel/behandlingar som har en lig kostnads-
effektivet men som kan bidra ull att f6rlinga livet pd patienter eller
lindra deras tillstdnd pd olika sitt. Snarare kan det ses som stod for
den etiska plattformens stillningstagande att oavsett om det ir ett
sillsynt eller vanligt tillstdnd s& bor svira sjukdomstillstdnd ges

behandling.

907

Bilaga 4



Bilaga 4

SOU 2012:75

McCabe et al. (2006) argumenterar fér att storleken pd gruppen
inte kan vara moraliskt relevant for huruvida en grupp ska {3 hyilp
eller inte och illustrerar detta genom att pipeka att det forefaller
absurt att vilja att ridda en bil med {8 passagerare, 1 stillet {or en
jumbojet med manga passagerare, fran att explodera. Att det ror sig
om smi grupper och dirmed sillsynta sjukdomar kan dirmed inte
spela en direkt roll.

McCabe et al. (2005) och McCabe (2010) stiller sig dven frigan
om vi ir villiga att betala mer for hilsovinster nir det giller sill-
synta tillstdind och tar foljande exempel. Anta att det finns tvd
grupper av individer med liknande sjukdomar (J och K), dir J ir en
sillsynt sjukdom (1/10000) och K ir en mer vanligt férekom-
mande sjukdom (1/1 000). Anta att dessa har samma personliga
egenskaper, samma prognos utan behandling, och samma kapacitet
att gynnas av behandlingen. Vidare, anta att kostnaden fér att
behandla 1 patient med sjukdomen J dr 10 000 kronor och kostna-
den f6r 1 patient med sjukdomen K idr 1 000 kronor. Den totala
budgeten dr 10 000 kronor. Detta resonemang stiller frigan pd sin
spets — om patienten med sjukdomen ] skulle prioriteras framfor
patienten med sjukdomen K mot bakgrund att denne lider av en
sillsynt diagnos implicerar detta att patienten ] virderas 10 ginger
hogre. Ur ett rent utilitaristiskt perspektiv borde vi dock 1 detta
sammanhang vilja att behandla patienter med sjukdomen K, di
deras sammanlagda nytta borde viga upp nyttan {6r behandling for
patienten med sjukdomen J. Ett problem med detta resonemang i
ett reellt fall ir dock att den skilda kostnaden mellan behandling-
arna mot J och K ir beroende av etiskt irrelevanta faktorer kring
utvecklingskostnader och mojligheterna till marknadsmissig vinst
etc.

Som vi redovisat ovan har sillsynthet diskuterats 1 den medbor-
garpanel som genomférdes i Storbritannien kring sirlikemedel
eftersom det har hivdats att det finns samhilleliga preferenser for
att personer med sillsynta tillstdnd dir sirlikemedel ir aktuella bor
kunna uppnd samma hilsa som andra medborgare oaktat kostnaden
for detta (NICE 2004; McCabe 2010). Vi behover dock forhilla
oss kritiska till vad som kan tinkas piverka de samhilleliga prefe-
renserna fér behandling av patienter med sillsynta diagnoser och
om dessa preferenser kan vara en rimlig grund fér sirbehandling av
dessa patientgrupper utifrin ett etiskt reflekterat perspektiv? Det
har exempelvis visat sig att individer uppvisar olika hjilpbeteenden
gentemot patienter med sillsynta sjukdomar bland annat beroende
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pd huruvida patienten ir identifierad; huruvida det rér sig om sta-
tistiska personer; vilken proportion av en patientgrupp som man
kan férvintas hjilpa; huruvida det rér sig om tillstdnd som ir en
konsekvens av otur (genetiska sjukdomar) eller dir individen sjilv
kunnat pdverka sin situation (egenansvar, nigot som diskuteras
som etiskt problematiskt 1 minga sammanhang (se bland annat
stillningstagandet 1 den etiska plattformen, Socialdepartementet
1995); och huruvida patienter befinner sig i en geografisk nirhet
(vilket ocksa forefaller etiskt irrelevant).

Nasjonalt rdd for kvalitet og prioritering i helse- og
omsorgstjensten 1 Norge har 1 flera omgingar diskuterat hur
prioriteringar kring patienter med sillsynta sjukdomar ska
hanteras. Ridet rekommenderar att sillsynthet 1 sig inte bér vara
ett sjilvstindigt beslutskriterium. Istillet bor sillsynta sjukdomar
virderas enligt de tre prioriteringséverviganden som giller fér andra
sjukdomar; tillstindets allvarlighetsgrad, nyttan av behandlingen samt
kostnadseffektivitet.””

Var slutsats dr att sillsynthet eller gruppstorlek i sig inte kan vara
en etiskt relevant faktor att viga in ndr vi ska forhdlla oss till sirlike-
medel och detta dr ocksd i linje med den etiska plattformen. Diremot
dr det rimligt att tro att sambillet uppfattas mer rittvist genom att
acceptera att dven betala for sillsynta svdra sjukdomar och den
behandling som kréivs i relation till dessa. Detta argument ger dock
inte ndgon sdrstillning till sillsynta sjukdomar i allméinbet utan kan
tllimpas pd alla likemedel/behandlingar som har en lig kostnads-
effektivitet men som dr riktade mot svdra sjukdomar och kan bidra till
att forlinga livet pd patienter eller lindra deras tillstind pa olika siitt.

Detta bor tolkas dels som att sillsynthet eller gruppstorlek inte 1
sig kan anvindas for att favorisera sirlikemedel, dels som att det
inte heller bor anvindas f6r att diskriminera sirlikemedel. Minni-
skovirdesprincipen implicerar att det inte ska tas hinsyn till vilken
grupp patienten tillhor eller vilka egenskaper den gruppen har som
inte ir kopplade till virdbehov eller effekter av virditgirder. En
grupps sillsynthet eller storlek ir en sddan irrelevant egenskap 1 sig
(iven om den kan ha indirekta konsekvenser for kostnadseffekti-
viteten av varditgirden) och bér dirmed inte vigas in eller spela
nigon roll for vilken behandling man fir tillgdng till. Diremot kan
sillsynthet 1 likhet med andra faktorer, t.ex. hog produktionskost-

» Nasjonalt R4d for Kvalitet og Prioritering i Helse- og Omsorgstjenesten. Samfunns-
okonomiske analyser i helsesektoren — en veileder.
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nad, vara en forklaring till varfér kostnaden per behandling for
likemedel som anvinds vid sillsynta sjukdomar ofta ir hog.

6.3.2 Behandling som en rittighet

En typ av argument som har en nira koppling till ovanstiende ritt-
visebverviganden dr att patienten skulle ha en etisk rittighet till
behandling eller likemedel (oavsett kostnad etc.) inom ramen fér
ett samhilleligt 8tagande. Rittigheter ir berittigade ansprik som
individer och grupper kan ha pd andra individer eller pd samhillet
oavsett om detta ir reglerat i lagstiftning eller genom avtal. Vanli-
gen skiljer man pd positiva och negativa rittigheter, dir en positiv
rittighet kriver en aktiv handling frin individer {6r en viss person
eller grupp, medan en negativ rittighet innebir att en individ har
ritt att slippa ndgot (till exempel att bli hotad, skadad eller dédad)
(Gericke et al. 2005).

En typ av positiv rittighet som féreslagits nir det kommer till
resursallokering inom hilso- och sjukvird ir att alla har ritt till en
viss miniminivd av sjukvird oavsett samhillsstatus, inkomst,
ursprung etc. Europeiska Unionens stadga om de grundliggande
rittigheterna (artikel 35, 2010/C 83/02, EU 2012) fastslar uill
exempel att:

Var och en har ritt till tllgdng till férebyggande hilsovird och till
medicinsk vird pd de villkor som faststills i nationell lagstiftning och
praxis. En hog hilsoskyddsnivd fér minniskor skall sikerstillas vid
utformning och genomférande av all gemenskapspolitik och alla
gemenskapsitgirder.

EUs férordning 141/2000 ir tydligt inne pd rittighetsbaserade
argument nir de slir fast att: “Patienter som lider av sillsynta
tillstdind bor ha ritt till samma kvalitet pd behandling som andra
patienter.” Detta skulle motivera att det ir “nédvindigt att frimja
likemedelsindustrins forskning, utveckling och férsiljning nir det
giller limpliga likemedel (till dessa patienter).”

Jimfort med ovanstiende resonemang kring rittvisa — dir olika
aspekter balanseras mot varandra och dir en patientgrupp inte kan
forvintas en absolut tillgdng till behandling oavsett kostnad — sd
implicerar rittighetsresonemanget att en patientgrupp bér ha en
sddan absolut tillgdng om man har en rittighet till en viss behand-
ling. Ett annat problem med denna form av rittighetsbaserade
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argument ir dels att det inte dr klart for vilka grupper de giller
(dvs. om det endast giller for grupper med tillstdnd av en viss all-
varlighetsgrad och 1 sd fall var grinsen f6r denna gir), dels att det
inte r klart vad som ingdr 1 dessa rittigheter (dvs. hur mycket en
patient ska har ritt till). Detta innebir ocksd att dessa uttalanden
inte ger nigon konkret vigledning kring hur likemedel mot sill-
synta och svira sjukdomar ska behandlas.

Vir bedémning ir att detta mer absoluta krav pd tillgdng till
behandling fér sillsynta och svira sjukdomar lider av flera brister
som gor att vi drar slutsatsen att den etiska plattformen inte bor
ersittas med ett rittighetstinkande kring behandling. Dels ir det
praktiskt svart att dra grinsen f6r vilka patientgrupper som har ritt
till behandling och 1 s fall vilken form av behandling och wvi
riskerar att 3 olika grinsdragningsproblem i relation till de grupper
som faller utanfor dessa rittigheter. Dels riskerar detta att inte ge
oss ndgra mojligheter att kontrollera kostnaderna for behandlingen
eftersom det inte forefaller ge utrymme for ndgra kostnads-
effektivitetséverviganden nir det giller den behandling som man
har rite all.

6.3.3 Rule of rescue

Ett annat etiskt argument som har anvints for att ge en mer absolut
tillgdng till likemedel mot sillsynta och svira sjukdomar ir den sd
kallade "Rule of rescue” (RoR). Lit oss dirfér granska om RoR
forefaller rimlig att tillimpa 1 detta sammanhang och om den dirfor
bidrar med &verviganden som bér ersitta eller komplettera den
etiska plattformens éverviganden.

Jonsen (1986) identifierade i sitt arbete med etisk virdering av
medicinsk teknologi en moralisk respons pd situationer dir pati-
enterna stod infér direkt dodshot som slog ut alla dverviganden
angdende kostnadseffektivitet — nimligen att de ”férdémda” maste
riddas. Denna respons kallade han ”Rule of rescue”. Rosenberg-
Yunger et al. (2011) ger exempel pd att varianter av RoR tillimpas i
Australien, Canada och Israel vid bedémning av sirlikemedel.
Hadorn (1991) menar att RoR ocksd aktualiserades i samband med
de prioriteringar som genomférdes i Oregon under 1990-talet. RoR
kinnetecknas traditionellt av tre olika aspekter:
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1. det handlar om en direkt och mer intuitiv respons pa den situa-
tion man stills infor;

2. det ror sig om en identifierad individ eller grupp;

3. individen eller gruppen str infor ett nira férestiende livshot
som dr mojligt att degirda.

Intuitiv respons

L3t oss titta pd dessa tre aspekter 1 tur och ordning. Den direkt
eller mer intuitiva respons som RoR exemplifierar kan motiveras av
en direkt kidnslomissig respons pd den beskrivna situationen eller
som en direkt upplevd plikt att agera i denna typ av situation, eller
en kombination av dessa (McKie & Richardson 2003). Moralpsy-
kologiskt beskrivs detta som att minniskor inte kan st overk-
samma infor en person som ir i omedelbar livsfara och dir de kan
hjilpa oavsett om detta dr det bista sittet att anvinda begrinsade
resurser pa eller inte (Hadorn 1991).

Olika etiska teoribildningar ger olika utrymme for att ta hinsyn
till kinslomissiga responser eller intuitiva plikter men det dr viktigt
att betona att minga teoribildningar ger nigon roll it bida dessa
aspekter 1 det moraliska livet. Inom hilso- och sjukvirdsetiken
lyfter man ofta fram dessa som visentliga i métet med individer dir
personalen foérvintas ha en virdande roll och dir ett mer
reflekterande eller kritiskt granskande férhdllningssitt skulle kunna
motverka mojligheten att agera vdrdande. Samtidigt riskerar ett
sddant forhdllningssitt att komma 1 konflikt med krav pd rittvisa
och vi maiste &stadkomma balans mellan dessa mer direkta
responser och rittvisekraven, exempelvis genom att reflektera dver
inom vilka ramar det ir rimligt att endast félja den mer direkta
responsen (Kuhse 1999). Nir det giller frigan om likemedel mot
sillsynta och svira sjukdomar ir det i hogsta grad en rittvisefriga
dir denna form av direkt respons inte forefaller tillimplig pd ett
enkelt sitt utan kriver kritisk reflektion. Foljaktligen behéver vi
analysera huruvida dessa andra aspekter av RoR héller fér en sddan
kritisk granskning och skulle kunna tillimpas iven om det inte gors
pa ett intuitivt sitt.

En mer indirekt tolkning av denna intuitiva respons ir att den ir
ett uttryck fér barmhirtighet. Aven om vira rittvisedverviganden
kommer fram till att det inte dr rimligt att ge resurser till en viss
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behandling s& kriver virt behov av att vara barmhirtiga och leva 1
ett barmhirtigt samhille att vi ind3 under vissa omstindigheter
bortser frin dessa rittvisedverviganden och agerar trots dessa
(McKie & Richardson 2003). Eftersom detta ir mer en indirekt
tolkning av RoR och samtidigt den tolkning som vi ser som mest
intressant kommer vi att behandla den 1 ett eget avsnitt nedan.

Identifierbarbet

Nir det giller identifierbarheten ligger det naturligtvis 1 sakens
natur att en direkt respons férutsitter att den individ som respon-
sen riktar sig emot ir identifierad. Frigan ir dock om det ir ett
rimligt krav utifrdn ett rittviseperspektiv. McKie och Richardson
(2003) pekar pd att RoR inte har sin grund i jimlikhetsbaserad ritt-
viseteori (dvs. det som den etiska plattformen ger uttryck for) da
principen inte handlar om att ridda de virst drabbade eller de med
storsta behoven (Rawls 1971; Callahan 1994) eftersom den fokuse-
rar pd identifierade individer eller grupper. Rawls (1971) utgdr sna-
rare frin motsatsen 1 sin rittviseteori, att vi ska bortse frin vilka
konkreta individer det handlar om och har konstruerat ett tankeex-
periment f6r att komma fram till en sddan rittviseteori. I detta tan-
keexperiment befinner vi oss bakom en sléja av okunnighet dir vi
inte vet vilka individer som fir del av de medel vi férdelar, utan vi
konstruerar rittviseprinciper som vi skulle kunna acceptera oavsett
vilken position vi sedan kommer att befinna oss 1.

En sddan rittviseteori bygger alltsd pd att man inte kan identifi-
era specifika individer eller grupper utan pa att vi alla skulle kunna
tillhéra den grupp som gynnas eller missgynnas. Mer allmint byg-
ger de jimlikhetsbaserade rittviseteorierna pd att minniskor endast
ska sirbehandlas pd moraliskt relevanta grunder (se ovan nir det
giller minniskovirdesprincipen) och huruvida man ir identifierad
ir inte en sddan moraliskt relevant grund ur ett rittviseperspektiv
(iven om det enligt ovan kan vara etiskt relevant pd andra sitt).
Det ir ju ofta en ren tillfillighet vem av de som ir drabbade av ett
svart sjukdomstillstind som blir identifierad och det beror ockss, i
dagens samhille, pd vem som rikar eller har mojlighet att f4 medial
uppmirksamhet (McKie & Richardson 2003; McCabe et al. 2006;
Largent & Pearson 2012).

Huruvida patienter ir identifierade eller inte har dock 1 prakti-
ken visat sig spela roll vid beslutsfattande. Identifierade patienter
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tycks skapa en storre empatisk respons, vilket dven gor att minni-
skor ir mer villiga att gora personliga uppoffringar for att hjilpa
dessa individer (Jenni & Loewenstein 1997). Exempel pid dir
identifierade offer har fitt stor uppmirksamhet och dir viljan att
bistd ekonomiskt varit stark ir minga. Ett klassiskt exempel ir
fallet med 18 ménader gamla “baby Jessica” som fastnade i en
brunn. Under och efter dramat samlade allminheten in &ver
700 000 US dollar till familjen. Hade samma mingd resurser lagts
pd olika preventiva dtgirder inom exempelvis hilso- och sjukvirden
hade foérmodligen flera hundra minniskoliv kunnat riddas. Att
samla in pengar till "statistiska offer” har dock visat sig vara svirt.
Detta bér noteras som ett problem vid beslutsfattande om like-
medel till grupper med sillsynta svira sjukdomar.

Largent och Pearson (2012) pekar pi att medial uppmirksamhet
ir in mer problematisk om den baseras pd vad som framfér allt ir
synliga problem (iven om de inte ir sd allvarliga i1 sig) eller baseras
pd att vi har starka kinslor (ridsla etc.) for vissa tillstdnd (ex.
cancer) som vi inte har f6r andra motsvarande svéra tillstdnd.

Ndra forestdende livshot

Nir det giller att de individer som berdrs av RoR ska vara foremdl
for ett dtgirdbart nira forestiende livshot s innebir det att de i
likhet med minga jimlikhetsbaserade rittviseteorier iven har ett
stort behov och dirmed en jimférelsevis stor ritt till gemensamma
resurser. Detta ir dven 1 linje med behovs-solidaritetsprincipen 1
den etiska plattformen. Samtidigt ir det uppenbart att denna
respons inte aktualiseras i alla situationer dir individer eller grupper
stdr infor livshot, exempelvis om det ror sig om ildre personer,
personer som ir multisjuka eller befinner sig i slutstadiet av en svir
sjukdom — dvs. dir vi inte uppfattar déden som en si stor forlust
eller dir doden dr mer vintad (McKie & Richardson 2003).

I de fall det inte finns ndgra dtgirder som kan pdverka livshotet
pa ett virdefullt sitt genom att leda till fortsatt virdefullt liv (som
kan vara fallet vid exempelvis multisjukdom eller 1 livets slutskede)
s dr det 1 linje med en jimlikhetsbaserad rittviseteori och den
svenska etiska plattformen att avstd frn att gora en livriddande
insats. Diremot forefaller RoR for sniv om den dven utesluter de
fall av livshot som kan tgirdas pd ett virdefullt sitt men som av
olika skil 4nd3 inte vicker den beskrivna responsen, exempelvis for
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att vi har férdomar mot ildre personer eller grupper som vi inte
kan identifiera oss med.

Nir det ror sig om livshot ska det réra sig om en substantiell
risk for nira forestdende dod. Aven om det rider oklarhet kring var
grinserna for “substantiell risk” och ”nira forestdende” gir ir RoR
inte tillimplig nir det giller att forhindra en liten risk fér dod
lingre fram 1 livet (McKie & Richardson 2003). Inte heller detta ir
ilinje med den etiska plattformen som inte ger sirskild prioritet for
akut livshot framfor att férhindra risk for dod lingre fram i livet
(om riskerna f6r detta dr likvirdiga). I den utvecklade diskussionen
kring RoR har dock kravet pd direkt livshot utvidgats s att RoR
dven kan tillimpas om en individ eller grupp stir infér en stor
negativ paverkan pd sin livskvalitet eller ett stort funktionshinder
(McKie & Richardson 2003; Largent & Pearson 2012). Detta ir en
rorelse 1 en riktning som skapar bittre dverensstimmelse med den
etiska plattformen som inte ger prioritet {or livshot framfér paver-
kan pa livskvalitet 1 vid bemirkelse.

Hinvisningen till livshot eller allvarlig pdverkan pd livskvalitet
kan enligt jimlikhetsbaserad rittviseteori och den etiska plattfor-
men motivera att man tilliter en ligre kostnadseffektivitet, men att
stora behov skulle motivera en absolut tillgdng till resurser oavsett
kostnad férefaller inte rimligt. Det skulle riskera att drinera andra
delar av hilso- och sjukvirden pd ett sitt som leder till en allmin
sinkning av hilsonivin. Ett eventuellt accepterande av att tillita
storre kostnader och simre kostnadseffektivitet fér svirare till-
stdnd bor foljaktligen i sddana fall balanseras mot kraven pa kost-
nadseffektivitet.

Eftersom RoRs fokus pd identifierbarhet ir etiskt problematisk,
framfor allt nir vi ska tillimpa den pd grupp- och policynivd, s3
hittar vi ndgra modifierade varianter pd RoR 1 litteraturen som dven
tillimpas 1 vissa linder, t.ex. Australien, Israel och Storbritannien
(Rosenberg-Yunger et al. 2011; NICE 2009). I dessa versioner ska
tillstdndet, férutom att det innebir ett livshot eller allvarlig
livskvalitetspiverkan ocksd 1) sakna alternativ behandling; och 1
vissa fall dr det dven ett krav att det ska 2) drabba smi patient-
grupper (Rosenberg-Yunger et al. 2011; Hughes et al. 2005). I de
fall dessa modifierade versioner av RoR tillimpas i praxis ligger
man till att det dvervigda alternativet ska ha effekt pd tillstdndet
(iven om det inte ir kostnadseffektivt) (Rosenberg-Yunger et al.
2011; McKie & Richardson 2003; Largent & Pearson 2012). Det
forsta och det sista av dessa éverviganden har vi redan behandlat
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ovan nir vi analyserade den etiska plattformen och dir kom vi fram
till att det fanns utrymme for att viga in dessa aspekter utifrin
plattformen. Det mellersta av dessa dverviganden avfirdade vi i ett
tidigare avsnitt.

Slutsatsen av detta resonemang ir att de aspekter som RoR
skulle kunna bidra med som inte ticks av den etiska plattformen,
intuitiv respons, identifierbarhet och en absolut tillgdng till insatser
oavsett kostnader, inte ir rimliga att viga in utifrin ett rittviseper-
spektiv. Kravet pd identifierbarhet ir for det forsta inte tillimpligt 1
relation till de beslut kring sirlikemedel som diskuteras hir
eftersom dessa fattas pd en generell nivd utan att det finns ndgon
identifierbar individ nirvarande eller under évervigande. Kravet pd
identifierbarhet ~strider ocksd mot mainniskovirdeprincipens
intentioner eftersom det &terigen innebir prioritering av en viss
grupp patienter, dvs. de patienter som ir identifierade. Och dirmed
innebir det en diskriminering av den grupp patienter som inte ir
identifierade. Kravet pd absolut tillgdng till insatser oavsett kostna-
der har vi redan problematiserat 1 férra avsnittet och férefaller
mindre rimligt om vi slipper kravet pd identifierbarhet och intuitiv
respons eftersom vi d méste viga in hur andra grupper drabbas av
en sidan resursitgdng som absolut tillgdng kriver.

Att det ska handla om ett nira férestiende livshot ticks redan
av den etiska plattformen men plattformen tolkar stort behov eller
allvarlig svirighetsgrad vidare och inkluderar dirmed med en stérre
andel av de tillstind som kan ses som stora behov (nigot som ju
idven vidareutvecklingen av RoR férefaller ha accepterat).

Vir slutsats av ovanstdende resonemang dr att den traditionella
RoR 1 sig inte forefaller bidra med ndgra moraliskt relevanta aspekter
utiover de som den svenska etiska plattformen bidrar med som bor
vdgas in ndr det giller behandlingen av likemedel mot sillsynta och
svdra sjukdomar.

6.3.4 Barmhirtighet

En tolkning av den ovanstiende RoR ir att det framfér allt handlar
om att det har ett virde att vara barmhirtig eller veta att man lever i
ett barmhirtigt samhille som tar hand och férséker hjilpa de min-
niskor som befinner sig i livshotande eller andra svira situationer
dven om detta strider mot eller gir utdver vira rittvisedvervigan-
den (McKie & Richardson 2003; Largent & Pearson 2012). Detta
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virde bestdr dels 1 att vetskapen skapar storre trygghet och tillit till
samhillet utifrin ett egenintresse eftersom vi alla kan 16pa risk att
drabbas av svira sjukdomar, dels utifrdn en mer altruistisk
motivering som bestar 1 att vi pdverkas positivt av att bara veta att
vi lever 1 ett barmhirtigt samhille. Det kan dven ha mer indirekta
visentliga effekter 1 att det signalerar att minniskoliv och minsklig
vilfird dr hogt virderat 1 virt samhille. McKie och Richardson
(2003) argumenterar for att detta dr en faktor som dirfér dven
borde vigas in 1 vdra kostnadseffektivitetskalkyler.

En utgdngspunkt f6r kostnadseffektivitetskalkyler ir att dtgir-
der som férvintas producera samma antal kvalitetsjusterade lev-
nadsdr (QALYs) ir lika virdefulla oavsett kontexten eller de per-
sonliga egenskaperna hos de som kan tinkas f8 behandlingen
(McKie & Richardson 2003). Det innebir att det inte finns
utrymme att sirbehandla likemedel riktade mot sillsynta sjuk-
domar. Men McKie och Richardson (2003) argumenterar for att
det finns fyra killor tll nytta som en hilsointervention kan
medfora och som innebir att kostnadseffektivitetskalkylen kan
utvecklas:

1. Nyttan som individen erhillit genom en hilsoférbittring (t.ex.
mitt 1 QALYs),

2. Nyttan som individen erhillit genom vetskapen att ett forsok
att hjilpa denne har gjorts,

3. Sambhillets nytta av hilsoférbittringen,

4. Sambhillets nytta av vetskapen att nigot gjorts for att forsoka
hjilpa ndgon som ir sirskilt utsatt.

Nyttan frdn punkt 2 och 4 riknas inte med i en konventionell
kostnadsetfektsanalys men vetskapen om att samhillet tar hand om
utsatta individer kan generera denna typ av nytta. Effekten av
punkt 2 idr i sammanhangen liten eftersom endast en individ ir
pdverkad och den storsta nyttan for denna generellt kommer frin
hilsoférbittringen. Men nir det giller punkt 4 s kan detta upple-
vas av hela befolkningen och kan dirmed potentiellt vara av bety-
delse. Detta inkluderar den forstirkta kinsla av sikerhet som hir-
leds frin vetskapen om att man lever 1 ett medkinnande sambhiille,
dir de med ett stort och akut behov inte ignoreras. Det ir dock en
stor utmaning att empiriskt faststilla storleken pd denna samhills-
nytta.

917

Bilaga 4



Bilaga 4

SOU 2012:75

Tidigare studier har pdpekat att det finns ett behov av mer
forskning i friga om de samhilleliga preferenserna for priorite-
ringar gillande sillsynta svira sjukdomar (Drummond et al. 2007;
McCabe 2010). Det finns i dagsliget fi tillgingliga studier pd
omridet. Av de studier som finns har det dels framkommit att
individer intuitivt verkar ha en storre betalningsvilja fér sm3, iden-
tifierade patientgrupper (NICE 2004), dels att individer inte verkar
gora nigon skillnad mellan stérre och mindre grupper givet att allt
annat ir lika (Mentzakis et al. 2010; Desser et al. 2010).

Traditionella grinsvirden for kostnadseffektivitet dverensstim-
mer inte alltid med de samhilleliga preferenserna for behandling av
sillsynta (svira?) sjukdomar (Drummond et al. 2007; Stolk et al.
2005). Legitimiteten for tillgingen pd likemedel vid dessa tillstdnd,
vilar pd huruvida standardmetoderna foér hilsoekonomiska utvir-
deringar viger in samhilleliga preferenser pd ett adekvat sitt
(Drummond et al. 2007). Nir National Institute for Health and
Clinical Excellence (NICE) 1 Storbritannien samlade ett medbor-
garrdd for att diskutera sillsynta diagnoser 2004 s3 ansig 20 av 27
ridsmedlemmar att det ska finnas ett alternativt sitt att bedéma
virde fér sm& patientgrupper. Av dessa 20 ansdg 4 stycken att per-
soner med sillsynta sjukdomar alltid ska behandlas av principskil,
medan 16 stycken ansdg att National Health Service (NHS) ska
overviga att betala hogre priser for patienter med vissa sillsynta
sjukdomar dock beroende pd hur allvarligt sjukdomstillstdndet ir,
huruvida den ger en signifikant hilsoférbittring samt om situa-
tionen ir livshotande (NICE 2004). Som en konsekvens av detta
medborgarrdd har NICE utvecklat speciella regler for smé patient-
grupper med kort férvintad overlevnad enligt foljande (NICE
2009):

2.1 This supplementary advice should be applied in the following cir-

cumstances and when all the criteria referred to below are satisfied:

2.1.1 The treatment is indicated for patients with a short life
expectancy, normally less than 24 months and;

2.1.2 There 1s sufficient evidence to indicate that the treatment offers
an extension to life, normally of at least an additional 3 months, com-
pared to current NHS treatment, and;

2.1.3 No alternative treatment with comparable benefits is available

through the NHS, and;

2.1.4 The treatment is licensed or otherwise indicated, for small pati-
ent populations.
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Desser et al. (2010) genomforde en tvirsnittsundersokning med
syfte att underséka om det finns sambhilleliga preferenser for
behandling av sillsynta sjukdomar framfér mer vanliga sjukdomar.
De tillfrigade var 1 547 slumpmissigt utvalda norrmin mellan 40—
67 ar som fick fylla 1 en webbaserad enkit med en svarsfrekvens pd
26 procent vilket gor resultatet svirtolkat. Respondenterna stilldes
infér en valsituation dir de fick vilja mellan att finansiera behand-
ling f6r en sillsynt sjukdom eller en vanlig sjukdom. Det fanns tvd
olika scenarion. I det forsta var behandlingskostnaderna lika stora
for bdda grupperna och i det andra var kostnaderna fér behandling
av den sillsynta sjukdomen hogre. Varje respondent fick idven
ranka fem olika pdstienden som rorde attityder gillande rictvisa pd
en femgradig skala. De fann inga bevis f6r att det skulle finnas spe-
ciella samhilleliga preferenser fér behandling av sillsynta sjukdo-
mar, allt annat lika. Attitydfrigorna visade dock pd att det fanns
starka preferenser f6r en jimlik vird och lika ritt till vird dven for
patienter med sillsynta sjukdomar.

En explorativ studie dir deltagarna fick ta stillning tll olika
alternativ (discrete choice) genomfoérd av Mentzakis et al. (2010)
visade inte pd ndgra sirskilda preferenser fér behandling av
sillsynta sjukdomar jimfért med vanligare sjukdomar, allt annat
konstant. Totalt 213 stycken respondenter deltog i undersok-
ningen, varav majoriteten var studenter. Respondenterna vigde de
olika relevanta attributen fér beslutsfattande pi ett liknande sitt
bide for vanliga och sillsynta sjukdomar. De relevanta attributen
var 1 detta fall kostnader fér behandling, sjukdomens allvarlighets-
grad samt behandlingens effektivitet.

Trots att de ovan presenterade studierna inte har pdvisat nigra
tydliga samhilleliga preferenser fér behandling av sillsynta sjuk-
domar krivs det mer forskning pid omrddet innan ndgra slutsatser
kan dras. Studierna har svagheter, dir den storsta invindningen ir
frigornas hypotetiska karaktir. Studien av Mentzakis et al. (2010)
bestdr iven endast av ett litet urval respondenter varav majoriteten
ir studenter. Det dr emellertid viktigt att skilja pd sambhilliga
preferenser for sillsynthet 1 sig och samhillsnyttan av vetskapen att
ndgot gjorts for att forsoka hjilpa nigon som ir sirskilt utsatt.

En viktig kritisk friga hir ir naturligtvis hur det skulle pdverka
medborgarnas uppfattning om det samhille de lever 1 att veta att
endast identifierade eller uppmirksammade individer och grupper
med svira sjukdomar fr hjilp och att det finns andra individer och
grupper med lika svira sjukdomar som inte f&r hjilp — dvs. det fore-
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faller troligare att argumentet angdende samhillets barmhirtighet
snarare ska kopplas till en idé om méjlighet att hjilpa alla individer
och grupper med de svéraste tillstinden (Largent & Pearson 2012).
Detta forefaller det dven finnas starkt empiriskt stéd for (McKie &
Richardson 2003; Nord, Richardson, & Macarounas-Kirchmann,
1993; Nord, 1996, 1999; Nord et al. 1995; Ubel et al. 1996; Ubel,
2000; Pinto, 1997; Nord et al. 1999).

Detta "symboliska virde” av att hjilpa sirskilt utsatta individer
med mycket svira tillstind méste d3 stillas mot det negativa virdet
av att man inte kan bidra 1 samma utstrickning till att hjilpa icke-
identifierade grupper (McKie & Richardson 2003). Ett problem
med detta argument utifrdn ett rittviseperspektiv ir att detta kan
forstirka tidigare ojimlikheter 1 samhillet genom att man fokuserar
pd vissa gruppers svra tillstdnd medan andra grupper blir ignore-
rade, eftersom hjilpen av dem inte har samma sociala virde (McKie
& Richardson 2003). Likas, om det finns en egenintresserad
aspekt av barmhirtighet och det visar sig att kostnaden for
behandlingen av sillsynta och svira sjukdomstillstdnd framfér allt
kommer att drabba vanliga men mindre allvarliga sjukdoms-
tillstdnd, s& kan det faktum att jag sjilv har stérre risk att drabbas
av ett vanligt tillstdnd gora att barmhirtighetstinkanden framfor
allt kopplas till dessa. Kort sagt, barmhirtighetstinkandet riskerar
antingen att styras av mer irrelevanta overviganden kring vilka
grupper vi kan identifiera oss med eller bli s3 allomfattande att de
kan anvindas for att ge stod for att alla bor ha all ullginglig
behandling (och dirmed inte ge nigon vigledning nir det giller
fordelningen av begrinsade resurser). I kombination med en
jamlikhetsbaserad rittviseteori av det slag som kommer till uttryck
1 den svenska etiska plattformen kan dock overviganden kring
barmhirtighet ge extra stdd till att ge alla som har en svir sjukdom
tillgdng ull wllginglig behandling iven om denna har lig
kostnadseffektivitet och att kostnaden f6r detta (om noédvindigt) i
forsta hand boér drabba patientgrupper med tillstdnd av ligre
allvarlighetsgrad.

Samtidigt kan en sidan rittvisesyn innebira att grupper kommer
att 8 leva med obehandlade tillstdnd (eller finansiera detta sjilv)
trots att behandling finns att tillgd — ndgot som dven det kan upp-
fattas som bristande sambhillelig humanitet. Ju vanligare tillstind
som inte behandlas desto stérre mojlighet att medborgare i allmin-
het stoter pd en person med ett obehandlat tillstdnd vilket kanske i
in storre utstrickning pdverkar upplevelsen av huruvida samhillet
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ir humant eller inte dn att mindre grupper med sillsynta men svdra
tillstdnd inte blir behandlade. Det kan ocks3 1 det fallet skapa mot-
sittningar mellan patienter med vanliga och sillsynta tillstdnd,
nigot som lyfts fram i den brittiska medborgarpanelen (NICE
2004).

Barmhirtighet kan dock ses som en av de dvergripande moti-
veringar som vi kan ge foér varfér vi har en etisk plattform som
betonar sddant som ett lika minniskovirde och att de svaraste till-
stdnden bor £ hjilp 1 forsta hand.

Var slutsats dr att det troligen finns ett virde att veta att man lever
i ett barmhirtigt sambille som tar hand och forsoker bjilpa de mdin-
niskor som befinner sig i livshotande eller andra svdra situationer.
Detta virde bestdr dels i att vetskapen skapar storre trygghet och tillit
tll sambillet utifrin ett egenintresse eftersom vi alla kan lépa risk att
drabbas av svdra sjukdomstillstind, dels utifrdn en mer altruistisk
motivering som bestdr i att vi pdverkas positivt av att bara veta att vi
lever i ett barmbdrtigt sambille.

Det kan dven ha mer indirekta visentliga effekter i att det signale-
rar att manniskoliv och ménsklig vilfird dr hogt virderat i vart sam-
hille och att samhillet dr villigt att betala for att inte stilla grupper av
patienter med svdra tillstind utan ndgot behandlingsalternativ.

Givet omstindigheten att likemedel vid svdra sillsynta sjukdomar
ofta inte gir att utveckla och producera till ett ldgt pris gor att den
sambilleliga betalningsviljan for en QALY kan formodas vara higre
for likemedel vid bebandling av sddana tillstind. Samudigt stiller vi
oss tveksamma till att se barmbdrtighetsoverviganden som det
huvndsakliga skdilet till varfor vi skulle kunna sirbebandla likemedel
mot séllsynta och svdra sjukdomstillstind och menar att en sddan
sirbehandling i forsta hand mdste motiveras utifran rittvise-
dverviganden. Detta eftersom  barmbirtighetsoverviganden dven
forefaller ha majliga oonskade sidoeffekter som strider mot rimliga
rdttvisedverviganden.

6.3.5 Forskning, utveckling och innovation

En grupp av argument for att sirbehandla likemedel mot sillsynta
och svéra sjukdomar ir kopplade till att sirbehandling krivs for att
forskning och utveckling ska komma till stdnd 1 relation till dessa
sillsynta sjukdomstillstind men ocks3 att forskning kring sillsynta
sjukdomar kan bidra mer allmint till kunskapsutveckling.
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Ett 6vergripande argument hir dr att for att privatfinansierad
forskning och utveckling ska komma till stdnd 1 relation till sill-
synta sjukdomar som berér sma grupper sd miste den investerings-
kostnad och den vinst som likemedelsbolagen férvintar sig tickas
av det som marknaden kan generera i form av intikter. Eftersom
kostnaden f6r forskning, utveckling och produktion av sirlikeme-
del inte skiljer sig frin motsvarande kostnader f6r andra likemedel
— miste likemedelsbolagen ta ut ett forhdllandevis hégre pris
(McCabe 2010).

Ett argument som anférs mot detta ir att de myndigheter som
fattar beslut om subvention av likemedlet har ansvar f6r folkhilsan
och inte fér foretagens vinstintresse och dirfér menar man att
detta argument ir irrelevant for specialbehandling (McCabe 2010).
Ett problem med detta motargument ir att relevanta myndigheter
dven har ansvar for enskilda individers/medborgares hilsa och i
detta fall uppstdr en mojlig konflikt mellan att se till individers
hilsa och se till folkhilsan som eventuellt kan motivera sirbehand-
ling. Detta naturligtvis under férutsittning att man 1 férsta liget
accepterat att behandling ska kunna utvecklas och upphandlas pd
en privat marknad. McCabe et al (2006) menar ocksi att minga
sirlikemedel har inneburit stora vinster fér likemedelsforetagen
och att argumentet om liten marknad respektive liten vinstmarginal
inte ir allmint giltigt f6r sirlikemedel.

For att nigot balansera foérhillandet mellan investeringar och
intikter finns det system dir samhillet pd olika sitt subventionerar
och stdder framtagning av likemedel for sillsynta sjukdomar (se
ovan 1 kapitel 2). I relation till sidana system har det framférts
argument att om samhillet subventionerar och ger medel till forsk-
ning kring sirlikemedel s& forefaller det inte ekonomiskt rationellt
att inte sedan subventionera anvindningen av dessa framtagna
likemedel (NICE 2004; Drummond et al. 2007 ). Samtidigt, om
samhillet subventionerar forskningen kring dessa likemedel s&
skulle det kunna avspeglas 1 utvecklingskostnaden och dirmed iven
priset for sirlikemedlet nigot som inte forefaller uppenbart.
Antagligen kan subventioner enbart bidra till att ett foretag ska
starta ett utvecklingsarbete med ett nytt likemedel men det
kommer inte att leda till ligre priser dn samhillet ir villigt att betala
for uppnidd effekt med hinsyn till andra relevanta aspekter.
Likas3, nir samhillet satsar medel pa forskning vet man naturligtvis
att gruppen som kommer att kunna anvinda likemedlet ir liten,
men man har ju inte kontroll éver vilken effekt likemedlet kommer
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att ha — s& att anvinda detta som ett argument som generellt skulle
vara giltigt for sirlikemedel oavsett vilken effekt de har forefaller
inte rimligt.

Det skulle innebira att bara {6r att féretag och samhillet bérjat
satsa pengar 1 nigot som visar sig vara en dilig affir s& miste man
fortsitta med detta. S& argumentet kan bara vara giltigt under for-
utsittning att likemedlet férvintas ha en rimlig effektivitet, nigot
som skulle kunna stillas upp som en sambhillelig férvintan pd
likemedlet for att ta stillning fér vidare subventionering.
Argumentet ir dven problematiskt eftersom kretsen av samhillen
som kan gagnas av likemedlet normalt ir storre dn de som satsat
medel i dess framtagande.

Ytterligare ett argument pd samma linje ir att iven om forsk-
ningen kring sirlikemedel genererar blygsamma framsteg eller
framsteg som ir anvindbara f6r en begrinsad grupp s& kan de vara
forsta steget 1 en gradvis innovation som totalt genererar stora
framsteg (NICE 2004; McCabe et al. 2006; McCabe 2010). En
variant pd detta argument ir att man genom att anvinda den
behandling som finns (iven om den 4r mindre effektiv/
kostnadseffektiv) képer sig tid infér méjliga kommande genom-
brott (NICE 2004).

Ett problem med det senare argumentet dr att det férmodligen
ytterst sillan dr giltigt f6r en enskild patient om det rér sig om till-
stind med livslingdspdverkan med kort 6verlevnadstid, eftersom
utvecklingen av nya likemedel ir en relativt ling process s8 att dven
om vi kdper oss viss tid ir det inte sikert det ricker for att ett nytt
likemedel ska kunna tas fram.

Nir det giller huvudargumentet om att vi miste bejaka de
enskilda smd stegen 1 vad som kan vara en mer genomgripande
innovation ir ett problem att vi inte vet 1 nuliget vilka av dessa smi
steg som skulle kunna resultera 1 landvinningar och med ett sidant
resonemang skulle vi subventionera allt — eftersom allt (itminstone
med viss chans) kan leda till stora genombrott. Ett sddant resone-
mang hjilper oss alltsd inte att sirskilja just sirlikemedel frdn andra
medicinska behandlingar (oavsett effekt eller kostnad) (McCabe et
al. 2006). Det innebir ocksg att vi ska forvintas betala nu f6r nigot
som eventuellt intriffar i framtiden (McCabe 2010) och vi méste
rimligen di géra nigon form av bedémning av vilka smi steg som
kan leda vidare och inte tillimpa ett sidant argument urskilj-
ningslost pd alla sirlikemedel (eller andra likemedel eller behand-
lingar). Detta ir ju dven kopplat till immateriella rittigheter dir ett
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vilfungerade system kring dessa rittigheter gor att ett like-
medelsféretag kan tillgodogora sig framtida landvinningar som
bygger pa dessa steg — oavsett om dessa ger utdelning i nuliget eller
inte (McCabe 2010).

Som pipekas 1 argumentationen ir det svdrt att se att detta
argument skulle ge nigon egentlig generell vigledning i relation till
sirlikemedel. Om detta skulle vara ett argument som vigdes in
skulle det krivas att likemedelsféretagen tydligt och &vertygande
argumenterar, dels for att det aktuella sirlikemedlet ir ett lovande
potentiellt férsta steg mot stdrre landvinningar, dels att likemedlet
mdste subventioneras i klinisk praxis for att den fortsatta utveck-
lingen ska komma till stdnd. Ett problem med det ir dock att om
likemedelsféretagen argumenterar 6vertygande for det forsta dr det
svirt att se varfor de skulle behova det andra, eftersom de d3 skulle
ha starka egna incitament for att fortsitta utvecklingen.

Vart stillningstagande ér att i relation till den etiska plattformen
finns inget explicit utrymme att viga in mer langsiktiga sambilleliga
eller kunskapsmdssiga effekter av investeringar i forskning och utveck-
ling i relation till beslut om fordelning av resurser till enskilda like-
medel eller bebandlingar.

Diremot kan bebovs-solidaritetsprincipens skrivningar om ett
efterstriva ett jamlikt hilsoutfall i befolkning innebdira att sambillet
har ansvar for att bedriva eller stodja forskning och utveckling i rela-
tion till de grupper som saknar behandlingsalternativ.

Men detta ir en friga som limpligen separeras frin frigan om
vilka framtagna likemedel och behandlingar som ska erbjudas eller
subventioneras i klinisk praxis genom att avsitta medel till specifika
utvecklings- och forskningsbudgetar. Utifrén den skrivningen och
ovanstiende situation ger detta snarare argument for att samhillet
kanske bor ha stérre kontroll 6ver hela processen frin framtagande,
prissittning och direfter subventionering nir det giller behandling
av sillsynta svéra tillstind. Om detta dr praktisk mojligt, och vilka
snedvridningar detta kan leda till, ir en 6ppen friga som vi inte tar
stillning till 1 denna rapport.

Hir kan det forefalla motsigelsefullt att vi 4 ena sidan hivdar att
samhillet bor vara villigt att betala mer f6r likemedel mot sillsynta
sjukdomar for att ticka bland annat forsknings- och utvecklings-
kostnader och samtidigt hivdar att den etiska plattformen inte ger
utrymme for att viga in mer generella samhilleliga framsteg i
forskningen. For det forsta, det som behandlas hir ir framtagna
likemedel som har effekt pd specifika tillstdind och att dirmed
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huruvida samhillet bér kompensera likemedelstoretagen f6r redan
investerade medel. Bedémningen handlar alltsd inte om generella
investeringar i forskning kring likemedel riktade mot sillsynta
sjukdomar. Frigan ir di snarare om vi vid bedémningen av
sirlikemedel 4ven bor viga in huruvida vi genom att subventionera
sirlikemedel kan frigora resurser eller stodja fortsatt forskning och
utveckling kring andra sirlikemedel.

For att en sidan aspekt ska f3 genomslagskraft utéver de rittvi-
sehinsyn vi har vigt in ovan si krivs det att vi alltsi dven subven-
tionerar likemedel mot sillsynta sjukdomar som inte kan motiveras
utifrdn sddana rittvisehinsyn. Det skulle innebira att vi subven-
tionerar likemedel som har mycket liten eller marginell effekt eller
som riktar sig mot tillstind som inte ir sirskilt allvarliga (vi har ju
ovan kommit fram till att rittvisehinsynen framfor allt riktar sig
mot likemedel gentemot svéra sillsynta sjukdomar och dir dessa
likemedel har substantiell effekt pd det livshot eller den livskvali-
tetspaverkan som sjukdomen innebir).

Ett sddant subventionssystem kan dock tolkas som att samhillet
ir villigt att betala f6r alla likemedel som tas fram 1 relation till
sillsynta sjukdomar oavsett sjukdomstillstind eller effekt pd detta
tillstdnd. Detta forefaller snarare motverka syftet att motivera
likemedelsbolagen att ta fram likemedel med god effekt mot sill-
synta svira sjukdomar. Slutsatsen ir alltsd att rittvisehinsyn kan
kriva att vi kompenserar likemedelsbolagen fér forsknings- och
utvecklingskostnaden fér ett nytt likemedel for att personer med
sillsynta svira sjukdomar ska 3 tillgdng till dessa likemedel men
att framtida forsknings- och utvecklingsbehov inte bér vigas in i
subventionsbedémningen pi ett direkt sitt. Diremot kan den
etiska plattformens solidaritetsprincip vara en signal att samhillet
pd andra sitt bor satsa pd sddan likemedelsutveckling. Hir ir det
visentligt att pdpeka att med en sambhilleligt finansierad likeme-
delsutveckling sd skulle inte kravet pd kompensation fér investe-
rade forsknings- och utvecklingsmedel uppsti. Behovet av kom-
pensation uppstdr eftersom likemedel tas fram inom ramen for ett
marknadsekonomiskt system, vilket i dag forefaller vara det enda
realistiska alternativet.
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6.3.6  Evidensbasering

En typ av argument kring sirlikemedel som har en nira koppling
till férutsittningarna for forskning och utveckling ir 1 vilken
utstrickning anvindning av dessa likemedel kan baseras pi veten-
skaplig evidens 1 klassisk bemirkelse. Eftersom patientgrupperna
ofta ir sm& och inte alltid tilliter randomiserade kontrollerade stu-
dier dr det svdrt att fi fram statistiskt signifikanta resultat kring
vilka effekter likemedlen har vilket dven pdverkar mojligheten att
gora sikra kostnadseffektanalyser. Ett annat skil dr givetvis att
klinisk utvirderingsforskning ir dyr och pdverkar priset for like-
medlet. Utifrin detta menar en del forfattare att man ocksd bor
stilla ligre evidenskrav pd sirlikemedel for att de inte ska bli styv-
moderligt behandlande (Hughes et al. 2005; Rosenberg-Yunger et
al. 2011). Med hinvisning till ovanstdende argument kring budget-
paverkan argumenteras dven f6r att man bor acceptera ligre evidens
eftersom kostnaden for osikerhet ir ligre, dvs. kostnaden for sam-
hillet vid fel beslut ir ligre (McCabe 2005).

Samtidigt betonas det att det ir mojligt att f8 fram viss typ av
evidens dven om man inte anvinder sig av randomiserade kontrolle-
rade studier (Hughes et al. 2005). McCabe et al. (2006) pekar pd
exemplet Ceredase som av EMA 1994 (dvs. innan sirlikemedelsts-
reskriften fanns) godkindes for behandling mot Gauchers sjuk-
dom. Ceredase som innehdller imnet alglukeras var vid tillfillet
klassificerat som sirlikemedel 1 USA. Godkinnandet gjordes uti-
frin en studie dir 12 patienter ingick men inom en tiodrsperiod
anvindes likemedlet foér att behandla ungefir 3 000 patienter —
nigot som ifrdgasitter argumentet om svirigheten att bedriva
storre studier nir det giller sirlikemedel (CHMP 2006). Likasd
pekar man pd att svirigheten med att beddma den kliniska effekten
av likemedlet ir kopplat till okunskapen kring sjukdomens
naturalférlopp, dvs. man vet inte sirskilt mycket om hur
sjukdomen skulle utvecklats om den inte hade behandlats och det
ir dirfor svart att bedoma vilken effekt behandlingen har (McCabe
et al. 2006).

Hir lyfter man fram vissa forslag for att hantera denna brist pd
evidens. Ett exempel ir villkorad listning som innebir att like-
medlet blir listat men om det framkommer ny evidens som pekar
pd att effekten inte dr den utlovade kan likemedlet férlora sin plats
pd listan (Rosenberg-Yunger et al. 2011). Ett annat exempel ir att
man forhandlar med likemedelsféretagen s att de garanterar vissa
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hilsovinster, om dessa inte uppnds uteblir iven betalningen eller s3
blir foretagen dterbetalningsskyldiga alternativt sinks betalningen
for likemedlet s att man uppndr en acceptabel kostnadseffektivitet
(Hughes et al. 2005; Rosenberg-Yunger et al. 2011). Ytterligare ett
forslag ar att inritta speciella register for dessa patientgrupper,
detta for att bittre kunna folja upp den kliniska effekten av like-
medlet (NICE 2004; McCabe et al. 2006; Panju Abbas et al. 2010;
EUCERD 2012).

McCabe (2006) argumenterar for att patienten ska villkoras att
gd med 1 registret for att f sitt likemedel subventionerad. Ett
sddant forslag ger dock upphov till autonomi- och integritetspro-
blem om patienten av olika skil inte vill delta i ett sidant register.
Samtidigt dr det normalt ett krav inom all hilso- och sjukvird (se
exempelvis svensk patientdatalagstiftning) att all vdrd och behand-
ling registreras 1 patientjournalen, nigot patienten inte har méjlig-
het att férhandla om. Mycket vird och behandling ir férknippad
med att patienten uppfyller vissa krav som inte ir férhandlingsbara
(och det finns dven utrymme 1 den etiska plattformen att stilla
sddana krav som ir kopplade till en behandlings effekt — exempelvis
vissa livsstilskrav). Det strider dock mot svensk lagstiftning att
kriva medverkan 1 kvalitetsregister. Enligt svensk patient-
datalagstiftning har patienten ritt att neka deltagande i kvali-
tetsregister, sd 1 nuliget kan inte det goras till ett krav for att f3
behandling. Men som antytts skulle ett sidant krav inte innebira en
principiell skillnad mot andra krav som kan stillas pd patienten 1
relation till autonomi och integritet.

De firslag som finns for att stirka evidensbasen for sirlikemedel
forefaller inte strida mot den etiska plattformen och kriver ingen fior-
dndring av plattformen utan snarare av praxis runt denna — framfor
allt kring hur man forhandlar med likemedelsbolagen och vilka krav
som kan stillas pd dem. Hdér bor sirskilda krav pd framtagning av
effektdata vara vanligt forekommande.

7 Ramverk och utgangspunkter
for handlaggning vid subventionsbeslut
av lakemedel vid séllsynta sjukdomar

I detta kapitel argumenterar vi utifrin féregiende kapitel, relevanta
lagar och direktiv att personer med mycket sillsynta och svira
sjukdomar kan behova sirskilda dtgirder for att forhindra hog
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sjuklighet eller fértida dodlighet och att férbittra de drabbade per-
sonernas livskvalitet. Detta ir inte avgrinsat till sirlikemedel. Vi
argumenterar for inférande av en sirskild gransknings- och priori-
teringsprocedur for likemedel som anvinds fér mycket sillsynta
och svéra sjukdomar samt féresldr olika modeller f6r organisation
och finansiering. Virt forslag utgir frén bland annat fr&n motsva-
rande analyser som gjorts 1 England av NICE.

Sirskild uppmirksamhet vid beslut om inférande av nya meto-
der i virden kan vara befogad fér grupper med sillsynta och svéra
sjukdomar. Det ges utrymme for detta 1 den etiska plattformen.
S&dana beslut om subventionering av vird for sillsynta sjukdomar
inbegriper 1 princip beslut kring alla typer av likemedel och iven
andra dtgirder 1 hilso- och sjukvirden och ir inte begrinsat till
enbart sirlikemedel. I detta sammanhang avgrinsar vi oss till like-
medel eftersom andra typer av teknologier dnnu inte ir foremal for
nationell granskning och prioritering. Vi foresldr att man inte gor
dtskillnad mellan sirlikemedel och andra likemedel da vi uppfattar
att begreppet sirlikemedel ir en administrativ indelning som ur ett
prioriteringsperspektiv inte gor sirlikemedlen helt unika frén andra
icke-sirlikemedel med likvirdiga egenskaper riktade till liknande

grupper.

7.1 Overgripande utgéngspunkter fran lagar och EU-direktiv

7.1.1 Europeiska unionens rads
rekommendation till medlemsstaterna

Férutom vér etiska analys tar vi utgdngspunkt i Europeiska union-
ens rids rekommendation av den 8 juni 2009 om en satsning avse-
ende sillsynta sjukdomar, den av Sveriges riksdag beslutade etiska
plattformen frdn 1997 och riktlinjer fér prioriteringar frin 1996
samt Lagen for likemedelsférmdner frin 2002.

Enligt rddets rekommendation ir det angeliget att de
overgripande virdena allmingiltighet och tillgdng till vird av god
kvalitet, rittvisa och solidaritet virnas for patienter med sillsynta
sjukdomar. Ridet menar vidare att pd grund av den liga prevalen-
sen for varje enskilt tillstdind men den sammanlagda vanligheten s3
krivs en 6vergripande ansats grundad pd sirskilda och kombinerade
insatser for att forhindra hog sjuklighet eller fértida dodlighet och
for att forbittra de drabbade personernas livskvalitet och samhills-
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potential. En del i en sddan strategi giller att sérja for tillgdng till
verksamma likemedel. Det ska bland annat kunna ske genom o6kat
samarbete inom EU och gilla t.ex. beddmningsrapporterna om
sirlikemedels terapeutiska virde och dirmed skynda pd medlems-
lindernas prissittning och dirmed snabba pd patienternas tillgdng
till dessa.

I rddets rekommendation framkommer inga stillningstaganden
rorande hur sirlikemedel ska prioriteras i forhillande till andra
likemedel eller andra behandlingar riktade till sillsynta eller svira
sjukdomar.

7.1.2  Den etiska plattformen (Proposition 1996/97:60)

Vi har 1 vr analys av den etiska plattformen dragit slutsatsen att
plattformen 1 hog grad ger utrymme f6r att hantera flera egen-
skaper hos sirlikemedel och andra likemedel som anvinds for sill-
synta och svira sjukdomar. Hir dr viktigt att betona att skilet till
att vi anser att sillsyntheten hos sjukdomen spelar roll inte har att
gora med att sillsynthet 7 sig motiverar sirbehandling utan att det
ir en f6ljd av de rittvisehinsyn som den etiska plattformen kriver
och som innebir att patienter bor ges en likvirdig behandling av
likvirdigt svdra tillstdnd for att uppnd s likvirdig hilsa som méjligt
oavsett grupptillhérighet. Till detta hor att ta hinsyn ll
tillstdndets svirighetsgrad, avsaknad pi alternativa behandlingar
och hilso-/livskvalitetsutfall.

Det finns utrymme 1 den etiska plattformen att gora skillnad
mellan behandlingar och &tgirder som bidrar tll att pdverka hilso-
utfallet och de som inte gor det 1 ndgon stdrre utstrickning. Likasd
betonar behovs-solidaritetsprincipen att man bor efterstriva ett
lika hilsoutfall f6r medborgarna och att svaga gruppers behov ska
uppmirksammas s& att de ska kunna f& en jimlik behandling i
jimforelse med andra grupper. Vidare finns det utrymme for att ta
sirskilt hinsyn vid beslut om behandling nir ett adekvat alternativ
saknas. Dessa aspekter dr dock inte endast tillimpliga i relation till
sirlikemedel (och dirmed sillsynta tillstdnd) utan ibland idven i
relation till mer vanliga tillstdnd och kan inte dirmed anvindas for
att sirbehandla likemedel vid sillsynta sjukdomar.

Sirskilt utmirkande f6r sillsynta men framfor allt mycket sill-
synta sjukdomar ir svirigheter att ta fram evidens fér nytta och
kostnadseffektivitet samt svirigheterna att f8 en acceptabel l6n-
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samhet hos produkterna pd grund av en liten marknad. I relation
till den etiska plattformen finns inget explicit utrymme att viga in
mer ldngsiktiga samhilleliga eller kunskapsmissiga effekter av inve-
steringar i forskning och utveckling 1 relation till beslut om férdel-
ning av resurser till enskilda likemedel eller behandlingar.

Nir det giller att dtgirda bristen pd kunskap om sjukdomarna
med klinisk utvirderingsforskning 1 syfte att stirka evidensbasen
forefaller sidana initiativ inte strida mot den etiska plattformen och
kriver ingen foérindring av plattformen utan snarare av praxis runt
denna — framfér allt kring hur man férhandlar med likemedelsfo-
retagen och vilka krav som kan stillas pd dem f6r att sikerstilla
forvintade effekter och kostnader faktiskt infrias och att adekvata
studier genomfors.

7.1.3 Lag om likemedelsf6rmaner

Vir tredje utgdngspunkt ir den lag som reglerar TLVs uppdrag
rorande beslut om vilka likemedel som ska omfattas av f6rmin,
Lag (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.

8 § Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i
18 § far ansoka om att likemedlet eller varan ska ingd i likemedels-
formdnerna enligt denna lag. Sokanden ska visa atr villkoren enligt
15§ dr uppfyllda och ligga fram den utredning som behévs for att
faststilla inkiopspris och forsiliningspris. Lag (2009:373).

15 § Ett receptbelagt likemedel ska omfattas av likemedelsfor-
mdnerna och inképspris och forsiljningspris ska faststillas for
likemedlet under férutsittning

1. att kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hilso- och sjukvdrdslagen (1982:763), fram-
stdr som rimliga fran medicinska, humanitira och sambdllsekono-
miska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgingliga likemedel eller behandlingsme-
toder som enligt en sddan avvigning mellan avsedd effekt och ska-
deverkningar som avses 1 4 § likemedelslagen (1992:859) dr att
bedoma som vdisentligt mer dndamdlsenliga. Lag (2009:373).

Sjilva lagen ger ingen vigledning om hur sillsynta och svéra sjuk-

domar ska hanteras férutom att den hinvisar till 2 § 1 hilso-och
sjukvdrdslagen. Tolkningen av denna har &lagts TLV och andra
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myndigheter genom utarbetande av en praxis som prévats i dom-
stol. Nedan ges tvd exempel pd beslut av TLV roérande likemedel
for behandling av svéra sillsynta sjukdomar. T det forsta fallet sak-
nas fullgott underlag. Myndigheten har indd pd grund av sjukdo-
mens svarighetsgrad valt att bifalla ansékan. I det andra fallet finns
ett underlag som dven omfattar en hilsoekonomisk utvirdering.
Trots hog svarighetsgrad har TLV avslagit ansékan med hinvisning
till en mycket hég kostnad per hilsovinst.

TLV fattade &r 2011 beslut om sirlikemedlet Ventavis vid
behandling av primir pulmonell arteriell hypertension, PAH, i
funktionsklass III (hégt tryck i lungkretsloppet)?. Prognosen vid
PAH ir allvarlig med en medianéverlevnad pd omkring tre r.

Ventavis ansigs vara adekvat som behandlingsalternativ vid en
livshotande sjukdom av hég angeligenhetsgrad. TLV konstaterade i
sitt beslut om férmédn for Ventavis att det saknas hilsoekonomiskt
underlag i detta drende.” Vidare framgir:

Det begrinsade antalet patienter innebir att det kan bli svirt att redan
vid registreringen av ett sirlikemedel som Ventavis & fram fullgod
dokumentation. Fér ett sirlikemedel fir man godta ligre standard pd
dokumentationen, vilket gor det svirt att virdera likemedlet.

(TLV 2004)

I detta fall begirde TLV att foretaget skulle komma in med ytterli-
gare information vad giller kliniska aspekter.

I ett senare fattat beslut om ett likemedel (Cerezyme) riktat till
patienter med en sillsynt och svir sjukdom (Gauchers sjukdom)
har TLV tagit sin utgdngspunkt i propositionen om prioriteringar
fran 1997 dir den etiska plattformen redovisas.”® Cerezyme har
funnits pd marknaden sedan 1997, dvs. inom férminen genom
beslut av divarande Riksforsikringsverket innan sirlikemedelsfo-
reskriften borjade gilla och har dirmed aldrig fitt sirlikemedel-
status. Frigan om Cerezymes férminsstatus aktualiserades 1 en av
de genomgingar av det befintliga likemedelssortimentet som TLV
1nitierat.

TLV resonerar kring minniskovirdesprincipen och konstaterar
att den foreskriver vad man inte fir ta hinsyn till vid prioriteringar.
Dit hér om en sjukdom ir vanlig eller sillsynt i befolkningen eller
om den mer férekommande hos min eller kvinnor. Férekomsten 1

26 Ekmehag 2009.
¥ Tandvirds- och likemedelférmansverket 2004.
28 Tandvirds- och likemedelsformansverket. 2012b.
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sig kan inte vara grund fér prioritering diremot ska minniskor ges
likvirdiga forutsittningar och kvalitet pd vrden. Var man bor eller
om en sjukdom ir sillsynt eller vanlig ska inte styra tillginglig-
heten. Det ir i linje med virt resonemang ovan i kapitel 6.

Innebérden av behovs-solidaritetsprincipen 4r att om prioriteringar
méste ske bland effektiva dtgirder ska mer av virdens resurser ges till
de mest behévande med de svdraste sjukdomarna och de med den
simsta livskvaliteten. Solidaritet innebir ocksd att sirskilt beakta
behoven hos de svagaste. Hit hor exempelvis barn, dlders-dementa,
medvetslosa och andra som har svirt att kommunicera med sin omgiv-
ning. Det sagda giller dven om konsekvenserna di kan bli att alla inte
far sina behov tillgodosedda.

(TLV 2012a)

TLV framhiller att HSLs forarbeten trycker pd att virdens resurser
i forsta hand ska g3 till de med de svdraste sjukdomarna och simsta
livskvaliteten. Vidare att behoven hos de svagaste ska beaktas.

Kostnadseffektivitetsprincipen innebir att man vid valet mellan olika
verksamhetsomriden eller dtgirder efterstrivar en rimlig relation mel-
lan kostnaderna i form av insatta resurser av olika slag och effekt mitt
i forbittrad hilsa och f6rhojd livskvalitet.

Det rider en viss oklarhet hur den lexikala ordningen mellan
principerna i propositionen ska tolkas nir det giller att balansera
kostnadseffektivitet mot svirighetsgrad (behov) och ta hinsyn till
resursfordelningen mellan olika verksamhetsomriden. Foérarbetet
till Lagen om likemedelsférméner ir tydligare pd den punkten:

Grundtankarna i férméanssystemet dr att samhillets kostnader for
likemedel ska st i rimlig proportion till den nytta de tillfér och att
likemedelskostnaderna inte fir medféra att utrymmet fér annan ange-
ligen sjukvdrd minskar. Det innebir att tillgingliga resurser skall
anvindas dir de gor bist samlad nytta och att kostnaden for en viss
insats fir vigas mot nyttan av insatsen jimfort med kostnad och nytta
om resurserna anvinds pd annat sitt. Det innebir att man vid begrin-
sade resurser kan tvingas géra prioriteringar. Kravet pd kostnadseffek-
tivitet bor generellt stillas hdgre vid mindre angeligna sjukdomstill-
stdnd dn vid mer angeligna.

(Socialdepartementet 2001).

Trots att forarbetena till lagen ger TLV mojlighet att beakta sjuk-
domens svédrighetsgrad i sitt beslut och att myndigeten ocksd vigt
in det 1 sitt stillningstagande beslutade TLV att avsld ansékan pd
grund av att kostnaden per hilsovist ir alltfor hog med hinvisning
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till att resurserna kan anvindas mer indamailsenligt 1 andra delar av
hilso- och sjukvdrden. Det ir hir viktigt att likemedelsférménsla-
gen fastsldr “att kostnaderna fér anvindning av likemedlet, med
beaktande av bestimmelserna i 2§ hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763), framstir som rimliga frin medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter” vilket &ppnar for att likemedel
fér behandling av sillsynta sjukdomar kan virderas samhillseko-
nomiskt dvs. aggregerad nytta och kostnad ska tas med i1 bedém-
ningen.
TLV bedémer att kostnaden per vunnen QALY f6r behandling med
Cerezyme av en vuxen patient vid dosering enligt produktresumén,
jimfoért med symptomlindrande behandling utan enzymersittnings-
eller substratreduceringsterapi, dr minst 10 miljoner kronor. Berik-
ningar som TLV gjort med halv dosering (30 E/kg) ger en kostnad pd
minst 4 miljoner kronor per vunnen QALY. Foretaget har inte haft
ndgra invindningar mot dessa berikningar.
TLV kan konstatera att till det pris Cerezyme har i dag inom like-
medelsférmanerna blir kostnaden per QALY flera ginger hogre in den

kostnad TLV tidigare accepterat.
(TLV 2012b)

TLV finner alltsd vid en samlad bedémning att Cerezyme inte
uppfyller forutsittningarna 1 15§ lagen om likemedelsférméner
m.m. for att {3 ingd i likemedelsf6rm&nerna. I detta fall har TLV
trots att patientgruppen ir liten ind3 haft ett underlag som mojlig-
gjort en uppskattning av behandlingens patientnytta och berikning
av kostnadseffektivitet. Foretaget har inte heller haft nigra invind-
ningar mot denna berikning. Diremot finner TLV att kostnaden
per hilsovinst vida dverstiger den grins TLV tidigare tagit stillning
dven med hinsyn tll att det roér sig om en svir sjukdom. Nir
behandlingen aktualiseras 4r patienterna relativt opiverkade men
sjukdomen kan om den férblir obehandlad pd sikt leda till svira
tillstdnd.

Likemedelsverket uppger 1 sitt yttrande som ir en del av TLV:s
beslut att:

Likemedelsverket anser i likhet med TLV att effekten av Cerezyme
har visats vara mycket god och av betydande klinisk relevans. De
menar dock att det inte ir Likemedelsverkets roll att bedéma den
hilsoekonomiska analysen. De anser vidare att omprdvningsférslaget
att utesluta farmakologisk behandling av Gauchers sjukdom kommer
att {8 patagligt negativa kliniska konsekvenserna och poingterar beho-
vet av en {6rindring av ersittningsmodellen for sillsynta sjukdomar s3

att medborgarnas ritt till lika vard sikerstills (TLV 2012b).
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Foretaget Genzyme AB har 6verklagat beslutet till Kammarritten.
Kammarritten i Stockholm har meddelat dom i frigan om inhibi-
tion gillande uteslutning ur férmanen for likemedlet Cerezyme.
Inhibition innebir att ikrafttridandet av TLV beslutet frén den 1
juni 2012 skjuts upp tills domstolen fattat sitt beslut 1 frigan.
Kammarritten anser att TLVs beslut kan {3 allvarliga konsekvenser
for patienterna och kan medféra ekonomisk skada for foretaget.
Hogsta férvaltningsdomstolen har i augusti meddelat att Kammar-
rittens beslut om inhibition inte kommer att provas.

7.1.4  NICE och hantering av sirlikemedel i England och
Wales

Frigan om och hur nya likemedel fér sillsynta sjukdomar ska
hanteras ir aktuell i flera linder men det ir 1 fi linder som man pa
ett oppet sitt diskuterat hur de ska hanteras pd ett systematiskt
sitt. England ir ett land som byggt upp ett relativt transparent
system for utvirdering och prioritering av nya metoder inklusive
likemedel genom etableringen av The National Institute for Health
and Clinical Excellence (NICE) 1999. Dir har iven debatten om
sirlikemedel varit relativt 6ppen. Bland annat i ett PM (NICE
2012) foreslar institutet en sirskild procedur for granskning och
beslut for sirlikemedel.

NICE utgdngspunkt ir att ett flertal sirlikemedel som inkom-
mit fér granskning kunnat hanteras inom ramen {6r dess ordinarie
utvirderingsmetodik. Minga av dessa likemedel har dock visat sig
ha en hog kostnad per hilsovinst (kvalitetsjusterat levnadsér,
QALY). Flertalet att de sirlikemedel som varit méjliga att utvir-
dera anvinds for patientgrupper med sjukdomar som inte ir
extremt sillsynta. NICE har dirfor dragit slutsatsen att det inte
finns behov av férindringar vid handliggning av likemedel med en
prevalens storre dn 1 per 50 000 invanare vilket motsvarar en grins
pd drygt 1000 patienter i England. Motvarande grins 1 Sverige
skulle vara cirka 200 patienter. Diremot konstaterar NICE att det
finns problem férknippade med att utvirdera de likemedel som
anvinds foér behandling av mycket sillsynta sjukdomar, ultra
orphan drugs”.

There would, however, be problems in the appraisal of drugs for very
rare diseases — “ultra-orphan drugs” — largely because of their high costs.
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Bristen pd solida vetenskapliga underlag ir en aspekt som tas upp,
en annan ir kravet pd andra beslutsregler for sillsynta sjukdomar.

If the Institute is to appraise ultra-orphan drugs, and be prepared to
accept substantially higher ICERs than those hitherto considered to
be cost effective, then separate decision rules (i.e. the range of ICERs
considered “cost effective”) will need to be developed and adopted for
these products.

Institutet konstaterar att dven med en betydligt hégre grins f6r vad
som ska betraktas som kostnadseffektivt s& kommer vissa produk-
ter att ha ett allt f6r hogt pris f6r att uppfattas som rimligt. NICE
foresldr att Hilsodepartementet ska ges mojlighet att férhandla
med det s6kande foéretaget med syfte att undersoka forutsittning-
arna att uppni ett acceptabelt pris i linje med en faststilld Svre
grins. Om s8 ir fallet skulle produkten dterremitteras till NICE for
fortsatt handliggning enligt en sirskild procedur.

Because of the differences that are proposed between conventional
appraisals, and the evaluation of the clinical and cost effectiveness of
ultra-orphan treatments, the Institute recommends that a new pro-
gramme is developed. This would draw a clear distinction between the
two programmes and their different decision rules. Important features
of this new programme are that it should not be described as an
“appraisal”; that a separate and distinct process would be developed
and applied; and that advice should be developed by a new committee
— the “Ultra-orphan Drugs Evaluation Committee” — under a chair
who is not involved with the appraisal programme (although some
members of the appraisal committees might be appointed to it).

I PMet foreslds vilka kriterier som bor gilla for en sirskild hand-
liggning:

o tillstdndet ska ha en prevalens under 1 per 50 000 invinare i
Storbritannien,

e produkten kan anvindas endast for ett mycket sillsynt tillstdnd.
Om den kan anvindas for flera ska den sammanlagda prevalen-
sen underskrida 1 per 50 000,

e tillstdndet ska vara kroniskt, medféra svir funktionsnedsittning
eller vara livshotande och

o produkten ska potentiellt anvindas for lingtidsbruk.

Den ridgivande kommittén ska dgna sirskild uppmirksamhet 3t:
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e om produkten ger, eller skulle rimligen kan férvintas ge, bety-
dande hilsoférdelar (betydande minskning av funktionshinder,
eller 6kad livslingd) f6r patienter som erhiller behandling;

e om bara undergrupper av patienter troligen gynnas och i s§ fall
vilka;

e vilka kontrollsystem och uppfoljningssystem som bér rekom-
menderas;

e de omstindigheter nir behandlingen ska avbrytas pd grund av
bristande effekt (eller av sikerhetsskil);

e kostnadseffektivitet.

Det preliminira forslaget frin NICE om att bilda en sirskild pro-
cedur inom institutet har dnnu inte realiserats. Istillet gick uppdra-
get initialt till en ridgivande nationell kommitté knuten till Hilso-
och sjukvdrdsministern som sedan 2009 tar till stillning till nya
icke-likemedelsbaserade teknologier fér mycket sillsynta sjukdo-
mar; the Advisory Group for National Specialised Services
(AGNSS). AGNSS ger r3d direkt till Hilsoministern och verksam-
heten saknar den insyn som NICE erbjuder. Det ir dock NICE
som férsta instans tar stillning till om en ansékan f6r inkludering 1
den brittiska sjukvirden av ett nytt sirlikemedel eller annan metod
riktad till sillsynta sjukdomar ska remitteras till AGNSS, som i sin
tur ger rdd till ministern om likemedlet eller annan metod bor
upphandlas nationellt och vilket eller vilka centra som bér utfora
den aktuella virden.

I juli 2012 har emellertid hilsominister Lord Howe beslutat ge
NICE uppdraget att utveckla en process for att utvirdera och ta
fram riktlinjer for likemedel till sillsynta sjukdomar. Den nya pro-
cessen ska vara pd plats 1 april 2013 (NICE hemsida). NICE ska ta
fram ett underlag som sedan éverlimnas till NHS Commissioning
Board som ska upphandla likemedlen.

Giving this role to NICE, from April 2013, will create an impartial and
robust mechanism for providing independent recommendations on
which drugs the NHS Commissioning Board should commission as
part of its new role of national commissioner for specialised services.

Sammanfattningsvis kan vi konstatera att England, som har ett vil
utvecklat system for granskning och beslutsfattande kring nya
medicinska metoder, har valt en ordning med sirskild handliggning
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vid prioritering av medicinska metoder for mycket sillsynta sjuk-
domar. Vilken avgrinsning och kriterier som NICE kom mer att
stanna for kinner vi dnnu inte till. T tidigare PM foreslds en
avgrinsning till likemedel riktade till mindre 4n 1000 patienter
vilket motsvarar 200 patienter 1 Sverige. Erfarenheten visar att fler-
talet sirlikemedel kan hanteras av NICE pi sedvanligt sitt medan
likemedel fér mycket sillsynta sjukdomar ir problematiska och
dirfér 1 framtiden beslutas i en sirskild procedur inom NICE och
upphandlas nationellt.

7.2  Forslag till handlaggning av lakemedel for sallsynta
sjukdomar respektive mycket sallsynta sjukdomar

7.2.1 Avgrinsning av gruppen mycket sillsynta sjukdomar

Av flera skil bor man &verviga att handligga subventionsbeslut
rorande likemedel som anvinds fér framfér allt mycket sillsynta
sjukdomar pd ett sirskilt sitt. En central friga ir hur gruppen
likemedel f6r allvarliga mycket sillsynta sjukdomar ska avgrinsas.
Om malgruppen gors stor ir risken stdrre for att sirbehandlingen
medverkar till snedvridande effekter 1 férhéllande till andra like-
medel medan sirbehandling av mycket smd grupper l6ser en
mindre del av problemet.

De finns olika utgdngspunkter for en sddan avgrinsning. Grup-
pen kan antingen bestimmas utifrdn en sjukdomsprevalens eller
antalet patienter som ir aktuella f6r behandling. Det senare berik-
ningssittet forefaller mest korrekt.

Ett allmint problem som lyfts fram i debatten ir svirigheten att
definiera de grupper med sillsynta tillstdind. Largent & Pearson
(2012) ger exempel pd hur utvecklingen mot personaliserad eller
individualiserad vird, dvs. mer av skriddarsydd medicinering for
enskilda individer eller sm4 grupper, liksom att behandling alltmer
kan anpassas till undergrupper inom en stor diagnosgrupp (ex.
icke-smicellig lungcancer som en delmingd av lungcancer med
egna behandlingsmodaliteter) — leder t.ex. till utveckling mot allt-
fler sirlikemedel. En brittisk medborgarpanel som diskuterat sirli-
kemedel uttryckte en farhiga kring att hoga subventioner till sirli-
kemedel kan driva pd denna utveckling genom att likemedelsfore-
tagen forsdker identifiera undergrupper till stérre diagnosgrupper
(NICE 2004). Detta dr dock troligen en o&verdriven farhiga
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eftersom likemedelsforetagen 1 s& fall miste ha stark tilltro till att
de kan utveckla ett likemedel med god effekt gentemot denna
undergrupp och/eller kan gora troligt att en sddan indelning ir
relevant ur behandlingssynpunkt (Europeiska kommissionen
2007).

Vi tar i rapporten inte definitiv stillning till vad som dr limplig
gréns for att betrakta en sjukdom eller ett tillstind som mycket sillsynt
utan detta bebdver utredas vidare. Vi tror dock att en sddan
avgrinsning bor vara berydligt ligre dn definitionen av sirlikemedel
och snarare ligga 1 intervaller 200—1 000 patienter. Den ligre grinsen
dr den avgrinsning som rekommenderats av NICE i England och den
dvre motsvarar den svenska definitionen for sillsynta sjukdomar.

7.2.2  Betalningsviljan for hilsovinster

Som framgitt tidigare anser vi att det kan finnas skal att fringd de
implicita grinsvirden som anvinds vid TLVs bedémningar av
likemedels kostnadseffektivitet och tillita hogre kostnad per
vunnen kvalitetsjusterat levnadsir (QALY) for likemedel riktade
till framfor allt tll mycket sillsynta sjukdomar dn fér vad som
annars accepteras. Dirmed inte sagt att betalningsviljan dr oidndligt
stor. Nir taknivdn for vad som ir acceptabelt nds ir oklart och fir
tas fram genom myndighetstillimpning och med stéd av forskning.
Principiellt kan resonemanget beskrivas i figurerna 2—4.

Figur 2 Den samhadlleliga betalningsviljan for ett
kvalitetsjusterat levnadsar varierar pa grund
av behovets storlek. Ju storre behov (svarighetsgrad)
desto hogre betalningsvilja (WTP) upp till WTPmax.

Betalningzilia
for en QALY

Behowv
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Denna figur ir ett uttryck foér vad vi tidigare redovisat i rapporten
och vad som priglar TLVs beslutsfattande 1 dag vilket baseras pd
forarbeten till Lag (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. nimli-
gen att;” Kravet pd kostnadseffektivitet bor generellt stillas hogre
vid mindre angeligna sjukdomstillstdnd dn vid mer angeligna” (se
prop. 2001/02:63). WIPmax ir den maximala betalningsviljan fér
en QALY for en behandling av ett sjukdomstillstdnd med stora
behov som samhillet genom TLVs beslut ger uttryck for, allt annat

lika.

Figur 3 Betalningsviljan for att det finns tillgang till en
behandling vid sallsynta och svara sjukdomar &r
beroende av hur vanlig sjukdomen ar. Ju hégre
prevalens desto ldgre betalningsvilja.

Betalningzilja
for behandling .
zvovanliga
sjukdomar

Prevalens

Figur 3 illustrerar den extra samhilleliga betalningsviljan f6r behand-
ling av sillsynta och svira sjukdomar som kan hirledas ur rittvise-
argumentet att det ska finnas tillging till ett behandlingsalternativ
givet omstindigheten att priset for likemedel riktade till smd
grupper tenderar att vara hogt. Dirav linjen i figuren som visar en
avtagande betalningsvilja nir prevalensen i sjukdomar ékar.
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Figur 4 Den sammanvagda WTP/QALY for behandlingar vid séllsynta
sjukdomar bestar av kombinationen WTP/ QALY och WTP for att
det ska finnas tillgang till en verksam behandling.

WTPR/QALY
vid
ovanliga
sjukdomar
Takvarde
Betalningsvilin fér
+ behandling av cvanliga
sjukdomar
WP B
e
o en
qury

Prevalens

I figur 4 illustreras den sammanvigda nyttan WTP/QALY for
behandlingar vid sillsynta sjukdomar. T detta exempel har den
maximala betalningsviljan (takvirdet) fér mycket svira tillstind
antagits vara dubbelt s& hogt fér behandlingar vid sillsynta sjuk-
domar som WTPmax vid vanliga sjukdomar. Hur denna relation
forhaller sig i verkligheten behdver studeras empiriskt.

Som framgitt tidigare mdste det dven 1 situationer nir sirskilda
hinsyn beaktas finnas ndgon typ av dvre grins nir hogre kostnader
per hilsovinst dr for héga for samhillet att betala. Det ir 1 detta
sammanhang viktigt att framhilla att den generellt férsimrade pro-
duktiviteten for att ta fram nya likemedel gjort att den genom-
snittliga kostnaden for att utveckla ett nytt likemedel har skjutit i
héjden under de senaste decennierna (Lindgardt et al. 2008).

Grundtankarna i likemedelsférménen, vilket rimligen giller hela
hilso- och sjukvirden, ir att samhillets kostnader for likemedel
ska std 1 rimlig proportion till den nytta de tillfér och att likeme-
delskostnaderna inte fir medféra att utrymmet f6r annan angeligen
sjukvird minskar pd ett oacceptabelt sitt. Det innebir att tillging-
liga resurser skall anvindas dir de gor bist samlad nytta med hin-
syn till behovet och att kostnad och nytta f6r en viss insats fir
vigas mot den kostnad och nytta som uppstdr om resurserna
anvinds pd annat sitt.

940



SOU 2012:75

En vig for att komma fram tll vad som kan vara en rimlig
grinsdragning ir att ndgon part dliggs fatta beslut pd ett 6ppet sitt.
Beslut som sedan diskuteras brett och eventuellt blir féremal for
omprévning. Ett sitt att belysa betalningsvilligheten for sillsynta
och svdra tillstdnd kan vara att jimfora effekt och kostnad for
likemedel med situationer 1 virden dir andra kostsamma typer av
behandlingar av mycket svéra tillstind anvinds t.ex. inom intensiv-
vérd.

7.2.3 Sammanfattande argument f6r och
torslag till en sirskild handliggning av likemedel for
mycket sillsynta sjukdomar med stor svarighetsgrad

e Den etiska plattformen och den tolkning som TLV hittills gjort
nir det giller balansering av behov-solidaritetsprincipen och
kostnadseffektivitetsprincipen tilldter att sirskild hinsyn tas till
svira sjukdomar. Sidana hinsyn kan emellertid tillimpas pd
samtliga typer av likemedel oberoende storlek pd patientgrupp.
Sillsynthet 7 sig eller budgeteffekt ska inte vara grund for beslut.

e I vissa situationer, vid mycket sillsynta sjukdomar, nir det
vetenskapliga underlaget ir mycket osidkert uppstir dock pro-
blem vid stillningstagande p& gruppnivd om generell anvindning
av ett likemedel i rutinsjukvard.

o Beslutssituationer med svagt faktaunderlag om kliniska effekter
for mycket sillsynta likemedel giller dven for andra likemedel
som inte har status som sirlikemedel. Det kan gilla sidana
likemedel som finns 1 férm&nerna sedan tidigare, dir marknads-
exklusiviteten har 16pt ut eller dir foretaget av andra skil valt att
inte soka sirlikemedelsstatus.

o Likemedel riktade till svira och mycket sillsynta sjukdomar, dir
det inte forefaller mojligt eller rimligt av ekonomiska skal att ta
fram ett acceptabelt underlag ir motiverade att handliggas 1 sir-
skild ordning av rittviseskil. For att goéra det mojligt att trots
svagt beslutsunderlag inkludera likemedel f6r mycket sillsynta
sjukdomar miste stérre grad av osikerhet i underlaget accepte-
ras in nir TLV annars beslutar om nya likemedel.

e Vid en sddan handliggning kommer frigan huruvida hinsyn ska
tas till hoga kostnader per hilsovinst. Relevanta argument for en
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sddan sirskild hinsyn ir att vi vill leva i ett barmhirtigt och ritt-
vist samhille. Dessa argument dr framfor allt kopplat till att man
dtgirdar svira tillstdnd 1 allminhet, inte endast identifierade
patienter med svéra tillstind.

For att betona att det inte ir sillsyntheten 1 sig som vigs in bor
lag prevalens 1 sjukdomen kompletteras med féljande kriterier:

- Likemedlet ska anvindas av patienter med mycket svéra till-
stdnd. Dit riknas tillstdnd dir utebliven behandling skulle
innebir att patienten avlider inom ndgra ménader. Det kan
ocksd gilla patienter med kroniska tillstdind som medfér en
mycket kraftigt sinkt livskvalitet pd grund av svir smirta
eller gravt nedsatt funktionsférmaga.

- Likemedlet ska vara den enda effektiva tillgingliga behand-
lingen, inkluderande andra typer av behandling in likemedel,
for det aktuella tillstdndet eller ska innebira betydande for-
delar for patienter jimfort med alternativen.

Aven i situationer nir sirskilda hinsyn beaktas vid g kostnads-
effektivitet miste det finnas ndgon typ av grins nir hogre kost-
nader per hilsovinst dr for hoga foér samhillet att betala.
Grundtankarna 1 férménssystemet ir att samhillets kostnader
for likemedel ska st i1 rimlig proportion till den nytta de tillfor
och att likemedelskostnaderna inte fir medféra att utrymmet
fér annan angeligen sjukvird minskar. Det innebir att tillging-
liga resurser skall anvindas dir de gor bist samlad nytta med
hinsyn till behovet och att kostnad och nytta f6r en viss insats
far vigas mot den kostnad och nytta som uppstir om resurserna
anvinds pd annat sitt. Var grinsen gir f6r vad som menas med
oproportionerligt hdg kostnad per hilsovinst ir fortfarande en
obesvarad friga.

Den enda vig for att komma fram till vad som kan vara en rimlig
grinsdragning ir att ndgon part dliggs fatta beslut pd ett dppet
sitt. Beslut som sedan diskuteras brett och eventuellt blir fére-
mal f6r omprévning enligt en strukturerad process. Formerna
for en sddan process styrs antagligen av vilken enhet som
beslutar om subvention. Ett sitt att belysa betalningsvilligheten
for sillsynta och svira tllstind kan vara jimfora effekt och
kostnad fér likemedel med situationer i virden dir andra kost-
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samma typer av behandlingar av mycket svira tillstdnd anvinds.
Det finns ett behov av 6kad kunskap inom omridet.

e Nir data saknas pd gruppnivd f6r nya likemedel vid beslutstill-
fillet behover en avvigning ske pd kliniknivd for enskilda pati-
enter. For att sikerstilla att resurserna anvinds pd ett sddant sitt
att det pd sikt foreligger en rimlig relation mellan kostnader och
effekter ir det av sirskild stor vikt att en noggrann uppféljning
av dessa patienter ske. Beslut bor forenas med uppféljningsvill-
kor for att sikerstilla kostnadseffektivitet pd gruppniva ir starkt
rekommenderat. Utvecklingen av system med ”joint regulatory
and HTA assessment” ir intressant att folja. Okade majligheter
att ta hinsyn till fler aspekter dn 1dag vid beslut om godkin-
nande och subventionering, inklusive tidig rddgivning, kan 6ka
effektiviteten i likemedelsutvecklingen. Till detta hor olika
modeller for att koppla ersittning till utfall och omprévning av
subventionering (Walker et al. 2012).

e Genom att endast sirbehandla likemedel fér mycket sillsynta
sjukdomar innebir det att flertalet sirlikemedel och andra
likemedel som anvinds for sillsynta sjukdomar bér utvirderas
och beslutas av TLV pd sedvanligt sitt medan endast sidana som
ir mycket sillsynta och riktas till svira eller mycket svéra till-
stdnd behover handliggas 1 en sirskild ordning. Utformningen
av den organisatoriska losningen f6r detta dr avhingig vilken
part som ir finansiir av de likemedel som handliggs efter en
sirskild ordning. All form av grinsdragning medfor besvirliga
avvigningar. En sirlosning fér handliggning av mycket {3 iren-
den kriver antagligen en stdrre administrativ insats per irende
jimfort med fler drenden.

8 Alternativa modeller for finansiering av lakemedel

I detta kapitel kommer ett antal alternativa modeller for besluts-
fattande och finansiering av likemedel avsedda fér patienter med
mycket sillsynta sjukdomar att presenteras. Med hjilp av tentativa
avgrinsningar av sirlikemedel beriknas olika ekonomiska utfall
dvs. uppskattningar av finansieringsbehovet vid en nationell finan-
sieringslosning. Inledningsvis kommer de aktuella likemedlen att
redovisas tillsammans med en kostnadsberikning fér 2011. I ett
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nista steg presenteras fem olika varianter pa finansieringsmodeller,
samt deras f6r- och nackdelar.

8.1 Berdkning av finansieringsbehovet av sarlakemedel

Tidigare 1 kapitel 4 beriknas kostnaderna f6r sirlikemedel i Sverige
med hjilp av data frin Apotekens Service AB via Concise (se Tabell
3-6). I tabell 5 presenteras den totala kostnaden for likemedel rik-
tade till patientergrupper med 200 — 999 uppskattat antal individer i
Sverige. Totalt sjutton likemedel hamnar 1 dagsliget i denna grupp
och den totala &rliga kostnaden (for bide 6ppen- och sluten-
vardslikemedel) var under 2011 knappt 226 miljoner kronor. Av de
sjutton likemedlen pd listan ingdr nio stycken i likemedelsfor-
manen.

I tabell 6 framgir att totalt fjorton likemedel hamnar i gruppen
< 200 individer for vilken den totala drliga kostnaden (fér bide
dppen- och slutenvirdslikemedel) under 2011 var drygt 163 miljo-
ner kronor. Av de fjorton likemedlen p3 listan ingdr fyra stycken i
likemedelsférménen.

De sirlikemedel som anvinds for sjukdomar med mindre in
1000 patienter kostade under 2011 knappt 400 miljoner kronor.
Till detta tillkommer ett mindre antal likemedel f6r mycket sill-
synta och svira tillstdnd som inte ir klassade som sirlikemedel.
Storleksordningen pd ett sirskilt anslag eller annan finansiering
som skiljer sig frdn férménen och landstingsvis finansiering skulle
initialt behéva vara drygt 400 miljoner kronor fér att ticka de fak-
tiska kostnaderna innevarande r. Vi vill dock betona att de faktiska
kostnaderna inte motsvarar det maximala behovet av likemedelsan-
vindning hos de aktuella patientgrupperna di den faktiska preva-
lensen 1 Sverige dr oklar; alla patienter ir inte identifierade; alla
patienter som kan ha nytta av behandlingen ir inte heller behand-
lade; det finns skillnader 1 kapacitet {6r utredning och diagnosstil-
lande samt genomférande av behandlingar mellan olika landsting;
och anvindningen i dag styrs mot patienter med de stérsta behoven
genom bl.a. riktlinjer och ekonomiska styrmedel. En mindre del av
de totala kostnaderna for sirlikemedel som ingdr i likemedelsfor-
ménen bekostas nu genom patientavgifter inom ramen fér likeme-
delsf6rméanen.

I nedanstdende avsnitt diskuterar vi bedémningar av finansie-
ringsbehovet kommande ar.
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8.2 Framtida finansieringsbehov

Det framtida finansieringsbehovet pdverkas av framtida anvindning
av de likemedel som redan finns i systemet och antalet nya like-
medel, deras pris och anvindningsvolym. Utvecklingen 1 USA och
beslut av EMA kan mojligen ge en fingervisning om vad vi kan
férvinta oss hinda 1 Sverige de kommande &ren.

Sedan inférandet av Orphan Drug Act 1 USA har fler dn 2 100
likemedel fitt sirlikemedelsstatus och fler in 350 av dessa har fitt
marknadsféringstillstdnd. Antalet godkinda sirlikemedel 1 USA
har &kat fran 3r till ir, frin 65 under 4r 2000 till 165 4r 2008. Under
2008 si var mer dn 30 procent av alla godkinda likemedel 1 USA
sirlikemedel. Onkologiska likemedel dominerar bland godkinda
sirlikemedlen och representerade 36 procent av alla godkinda sir-
likemedel mellan 2000-2006, andra storre kategorier av godkinda
likemedel riktar sig till patienter med dmnesomsittningsstérningar
(11 %), blodsjukdomar (7 %), infektions- eller parasitsjukdomar (6
%), och hjirt- och kirlsjukdomar (5 %). De flesta godkinda sirli-
kemedel riktar sig till en enda sjukdom (Institute of Medicine,
2010).

Inom EU har, sedan foreskrift 141/2000 antogs, 1 037 stycken
likemedel klassificerats som sirlikemedel av EU-kommissionen.
Av dessa hade 72 stycken blivit godkinda for f6rsiljning inom EU
mellan 2000-2011 (COMP 2012). De dryga 50 sirlikemedel som
faktiskt anvints i Sverige utgor alltsd tre fjirdedelar av alla sirlike-
medel som finns godkinda inom EU. Det finns cirka fem ginger
fler sirlikemedel godkinda for férsiljning 1 USA jimfort med i
Sverige och resten av EU.

Det ir tydligt att kostnaderna fér sirlikemedel har 6kat sedan
inférandet av EU férordning 141/2000, men det finns begrinsad
kunskap om vilken budgetpaverkan sirlikemedel har och vintas {3 i
framtiden. Ett antal studier av varierande kvalitet finns tillgingliga.

I en studie fr&n 2004 beriknades att den aktuella kostnaden fér
sirlikemedel 1 Frankrike och Nederlinderna var mellan 0,7 och 1
procent av totala likemedelsutgifter det aktuella dret och férvinta-
des stiga till 6-8 procent 2010 (Alcimed 2004). I en retrospektiv
studie anvindes tvirsnittsdata for att studera 38 sirlikemedel i
Frankrike, Tyskland, Italien, Spanien och Storbritannien fér att
bestimma kostnaden fér sirlikemedel per land jimfort med de
totala kostnaderna f6r likemedel. De fann att sirlikemedel stod for
1,7 procent av de totala likemedelskostnaderna under 2007
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(Orofino et al. 2010). Belgian Healthcare Knowledge Center
(KCE) riknade fram sirlikemedlens budgetpdverkan som procen-
tuell andel av den totala belgiska budgeten for likemedel. De kom
fram till att sirlikemedel utgjorde cirka 1,9 procent av kostnaderna
for likemedel och de férutspddde att denna siffra skulle komma att
stiga till 4 procent &r 2013. I Sverige var kostnaden fér sirlikemedel
&r 2011 omkring 3,7 procent av de totala kostnaderna, se kapitel 4.
I och med att Glivec (som utgjorde en knapp femtedel av de totala
kostnaderna for sirlikemedel under 2011) fr&n och med maj 2012
inte lingre ir klassificerat som sirlikemedel s& kommer sirli-
kemedlens andel av likemedelskostnaderna sjunka under 2012.
Samtidigt kommer dock Glivec fortsitta anvindas foér de
indikationer som det fick sirlikemedelsstatus for. Sirlikemedels-
begreppet ir bland annat av detta skil inte limpligt f6r att beskriva
andelen av likemedel som anvinds vid sillynta och svéra tillstdnd
dir annan behandling saknas.

Schey och medarbetare (2011) anvinder i en sjukdomsbaserad
epidemiologisk modell som baseras pi trender i1 hur minga
likemedel som fitt sirlikemedelsstatus inom EU, hur ménga av
dessa som godkints f6r forsiljning, uppskattningar av prevalens for
sillsynta sjukdomar, samt historiska priser och férsiljningsdata for
sirlikemedel i Europa. Studien utgdr ifrin de sjutton linderna i den
monetira unionen samt Storbritannien. I studien skattas det antal
sillsynta sjukdomar fér vilka nya sirlikemedel kommer att
godkinnas genom en analys av EUs register for sirlikemedel.
Kostnaderna for likemedlen beriknas med utgdngspunkt frin ett
sirlikemedels kostnadscykel; frin det ir det lanseras tills det att
den forlorar sin marknadsexklusivitet.

Skattningen av forvintat antal likemedel som godkinns fér
behandling av sillsynta sjukdomar prognostiseras fér 2011-2020
genom att anta att:

¢ Antalet likemedel som fir sirlikemedelsstatus efter 2010 kom-
mer att vixa med 10 procent per &r mellan 2011 och 2020.
Denna siffra baseras pd den genomsnittliga tillvixten for like-
medel med sirlikemedelsstatus mellan 2001-2010.

e Andelen av sirlikemedel till nya indikationer (det vill siga ande-
len av godkinda likemedel som anvinds for behandling av sjuk-
domar dir ingen behandling tidigare funnits tillginglig) vintas
ligga pd 43 procent under tidsperioden 2011-2020. Detta ir
samma proportion som mellan 2001-2010.
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e Andelen av likemedel som fitt sirlikemedelsstatus och sedan
godkinns f6r forsiljning inom EU antas ligga pd 10,9 procent av
totalen. Denna siffra baseras som tidigare pid de nivder som
observerats den senaste tiodrsperioden. Tiden mellan ett like-
medel fatt sirlikemedelsstatus och att de godkints for forsilj-
ning inom EU beriknas vara 4 r.

Kostnaden for det genomsnittliga sirlikemedlet beriknas si att
hinsyn tas till likemedlets livscykel, dir kostnaderna stiger frin
och med lanseringen av likemedlet pd marknaden i och med att fler
patienter fir tillgdng till likemedlet, for att sedan sjunka frin det
att likemedlet forlorar sin marknadsexklusivitet och dirmed inte
har sirlikemedelsstatus. Den genomsnittliga kostnaden per patient
och ir f6r existerande sirlikemedel varierar di mellan € 1,251 och €
407,631. Resultaten frdn Schey och medarbetare (2011) visar att
kostnaden for sirlikemedel som andel av de totala kostnaderna for
likemedel kommer att stiga frdn 3,3 procent ir 2010 for att nd sin
hogsta nivd pd 4,6 procent dr 2016. Andelen vintas sedan plana ut
fram till 2020.

Ovanstdende skattningar dr svira att direkt éverfora till svenska
forhdllanden och applicera pd likemedel f6r de mest sillsynta sjuk-
domarna. Det forefaller rimligt att antalet likemedel fortsitter att
oka framover vilket leder till nigot 6kande kostnader &rligen.
Okningstakten tycks dock vara mittlig. En studie for att berikna
kostnadsutvecklingen for sirlikemedel alternativt likemedel for
sillsynta sjukdomar 1 Sverige forefaller indd relevant att genom-
fora.

8.3  Hur ser finansieringen for sarlakemedel och andra dyra
lakemedel ut i dag i Sverige?

Det finns i dag tre sitt att bekosta likemedel. Inom slutenvérden,
pa sjukhus och institutioner, bekostas likemedel av respektive kli-
nik. Inom 6ppenvérden finns likemedelsforménen dir likemedel
omfattas av ett hoégkostnadsskydd med statligt stéd till lands-
tingen. Kommer ett likemedel inte med i férmanssystemet méste
landstinget, den behandlande kliniken eller den enskilde patienten
std for kostnaderna.

I de fall dir patienten inte sjilv betalar hela kostnaden for ett
likemedel s& belastar den del av kostnaden som sjukvirden stdr for
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den huvudman dir den enskilda patienten ir folkbokférd (recept-
expedierade likemedel) eller dir den enhet dir patienten virdas
(likemedel rekvirerade till virdinrittning eller 6ppenvardsrekvisi-
tion). Nir likemedlet ingdr i likemedelsformanen betalar patienten
en egenavgift f6r samtliga férminsgrundade likemedel upp till
maximalt 2 200 kronor per &r.

8.3.1 Sirskild 6verenskommelse om solidarisk finansiering

Likemedelsbehandling f6r vissa sjukdomar dir behoven ir ojimnt
fordelade mellan landstingen finansieras solidariskt av landstingen.
Inom ramen f6r likemedelsf6rminen finns en frivillig 6verens-
kommelse mellan sjukvirdshuvudminnen kring en solidarisk finan-
siering av vissa likemedel. Denna giller specifikt fér vissa definie-
rade likemedel och tillimpas inte fér nirvarande generellt f6r sir-
likemedel som grupp (NEPI 2011). En expertgrupp med medlem-
mar frin Sveriges Kommuner och Landsting, Socialdepartementet
och Apoteket AB har faststillt ett antal kriterier som krivs for att
ett likemedel ska kunna omfattas av den solidariska finansieringen.
Forutom att likemedlet ska vara dokumenterat effektivt ska det
dessutom uppfylla foljande kriterier:

e vara mycket dyrt likemedel,

e det ir en mycket ojimn férdelning av patienter mellan lands-
tingen,

e utgora en betydande ekonomisk belastning f6r ett enskilt lands-
tings budget.

Sedan 2002 omfattas blédarpreparat, HIV-likemedel samt prepa-
ratet Cerezyme av den solidariska finansieringen. Ersittningen for
de solidariskt finansierade likemedlen beriknas i férvig baserat pd
kostnaderna fér de vid berikningstillfillet 12 senast kinda m&na-
derna. Bidraget betalas ut 1 samband med det ordinarie statsbidra-
get for likemedelsférménen under statsbidragsiret (med 1/12 per
mdnad). For att finansiera bidraget till de aktuella landstingen
reduceras samtliga landstings statsbidrag med den genomsnittliga
kostnaden f6r de solidariska likemedlen per invanare.

Den samlade kostnaden f6r de solidariska likemedlen &ret innan
ligger till grund for berikningen av ersittningen. Det finns en
nedre grins for kostnaderna for att ett landsting skall kunna ta del
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av den solidariska finansieringen. Over denna grins utgir det ett
relativt stort bidrag for landsting med héga kostnader.

Ersittningen utgdr enligt en trappstegsmodell vilken 4r konstru-
erad enligt f6ljande:

o kostnader upp till genomsnittet ger inget bidrag

e kostnader mellan genomsnittet och 150 kronor per invinare
ersitts till 85 procent

o kostnader &ver 150 kronor per invdnare ersitts till 90 procent.

Det ir siledes endast mycket stora ojimlikheter i kostnader mellan
landstingen som justeras genom denna omfdrdelningsmodell och
inte alla kostnader for de likemedel som ingdr i den solidariska
finansieringen.

8.4  Alternativ modell for beslut och finansiering av
ldkemedel avsedda for patienter med sallsynta sjukdomar

8.4.1 Organisatorisk hemvist och finansieringsalternativ

Vi har tidigare identifierat tre méjliga organisatoriska hemvister for
beslut om och finansiering av likemedel f6r behandling av mycket
sillsynta sjukdomar: staten, ett samarbete mellan stat/landsting
samt landsting i samverkan. Behovet av en gemensam finansiering
okar ju mindre patientgruppen ir eftersom risken fér en ojimn
férdelning dr omvint proportionell mot antalet patienter inom det
aktuella tillstindet. Utifrin mélet att minska olikheter och garan-
tera vird pd lika villkor finner vi att en modell med en central
finansiering ir att foredra. Vidare férutsitter vi att den part som ir
huvudman {6r beslutsnimnden dven ir finansiir. I virt fortsatta
resonemang utgdr vi frin en sddan 16sning.

Vi har tidigare konstaterat att begreppet sirlikemedel ir en
administrativ konstruktion som ur prioriteringssynpunkt ir en
olimplig avgrinsning. Vi foreslar att patientgruppens storlek (firre
en 200 alternativt firre dn 1 000 patienter) och tillstdndets svarig-
hetsgrad (svirt eller mycket svirt) bor utgdra kriterier for att vilja
ut de likemedel som bér handliggas av en sirskild nimnd och
finansieras solidariskt. Foljande fem alternativa lésningar for
handliggning, finansiering och beslut har identifierats:

949

Bilaga 4



Bilaga 4

SOU 2012:75

Alternativ 1-3 — Staten som huvudman

Férmanslosning (Alternativ 1)

I alternativ 1 omfattas alla likemedel fo6r behandling av sillsynta
sjukdomar av likemedelsférmdnen. Proceduren féljer det ”vanliga”
tillvigagingssittet nir Likemedelsnimnden vid TLV beslutar om
pris och subvention av nya likemedel och andra produkter som
ingdr 1 likemedelsférmdnen. Fér patientgrupper med kombina-
tionen svira och mycket sillsynta sjukdomar anvinds sirskilda
beslutskriterier. Fér denna 16sning behover en del av likemedlen
definieras om frin rekvisitionslikemedel till 6ppenvirdslikemedel
for att kunna omfattas av likemedelsférminen. Om vissa patient-
grupper ir ojimnt fordelade mellan de olika landstingen finns moj-
ligheten att lita dessa likemedel ingd 1 den solidariska finansie-
ringen

Fordelar med att staten har ansvar fér beslut om nya likemedel
for mycket sillsynta tillstdnd dr att TLV erbjuder en etablerad
organisation med erfarenhet av denna typ av beslut. Aven om
avvikelser mot dagens etablerade principer for beslutsfattande
méste ske kan andra beslut om likemedel kunna fungera som en
referensram, vilket kan sorja for ett brett perspektiv vid besluten
och bidra i viss grad av likriktning. Besluten gir att 6verklaga i
domstol. En uppenbar nackdel med férminslésningen ir en
fortsatt risk fér geografisk ojimlik vird.

Finansiering via ett sirskilt anslag (Alternativ 2 och 3)

I alternativ 2 och 3 upprittas ett sirskilt anslag f6r likemedel rik-
tade till patienter med mycket sillsynta sjukdomar. Ett anslag
innebir att staten varje dr i forvig beslutar (baserat pd prognoser)
hur stor andel av det generella statsbidraget till sjukvdrden som ska
gd till denna typ av likemedel, om det ska avriknas frin likeme-
delsférmdnen, eller ndgon kombination av dessa. Budgeten kan
justeras frin ar till &r beroende pd hur utvecklingen ser ut (har det
t.ex. tillkommit ndgot nytt dyrt likemedel).

I alternativ 2 fattas beslut for de likemedel som uppfyller de
uppsatta villkoren (m.a.p. prevalens, svirighetsgrad) av TLVs
Likemedelsnimnd. Besluten gdr att 6verklaga i domstol. Godkinns
likemedlet s finansieras det via det sirskilda anslaget. Dessa like-
medel hamnar allts3 ur finansieringssynpunkt utanfor likemedels-
férménen oavsett om de dr 6ppenvirds- eller rekvisitionslikemedel.
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Fordelarna med denna 16sning dr som for alternativ 1 att det
redan finns en vilfungerande organisation. Aven om avvikelser mot
dagens etablerade principer for beslutsfattande méste ske kan andra
beslut om likemedel kunna fungera som en referensram, vilket kan
sorja for ett brett perspektiv vid besluten och bidra 1 viss grad av
likriktning. Det kan vara en nackdel om den nuvarande
Likemedelsnimnden skulle tvingas arbeta med olika grunder och
underlag for sitt beslutsfattande. Likasd finns det svagheter med att
koppla en sirskild finansieringslsning for vissa likemedel avsedda
for sillsynta sjukdomar.

I alternativ 3 inrittas en sirskild statlig nimnd som enbart fattar
beslut om likemedel riktade till patienter med sirskilt sillsynta
sjukdomar och om dessa ska ingd i féormanen eller omfattas av ett
sirskilt anslag som finansieras av staten (jmfr AGNSS i Storbritan-
nien). Nimnden bor innehilla personer med specialistkunskaper
inom omridena likemedel/medicin/hilsoekonomi, men vara for-
stirkt med etiker.

Fordelar med en nimnd med sirskilt uppdrag att handligga
likemedel for sillsynta sjukdomar ir att den kan bemannas med
personer med en specifik kompetens och ges en bredare samman-
sittning in dagens Likemedelsnimnd vid TLV. Det finns dock
risker och nackdelar med en sidan 16sning. Med den historiska
frekvensen pa sddana beslut skulle arbetsbelastningen bli ojimn och
mojligen fordréja beslut pga. av en 18g motesfrekvens. Vidare krivs
en sirskild administration. Det ir méjligt att TLVs tjinstemanna-
organisation skulle kunna utnyttjas fér beredning och expediering
av drenden.

Denna 18sning skiljer sig frin alternativ 2 i det att en sirskild
nimnd (utanfér TLV) fattar beslut 1 frigor gillande likemedel for
sillsynta sjukdomar som uppfyller de uppsatta villkoren. I 6vrigt
ser finansieringslosningen ut som i alternativ 2 med en sirskild arlig
budget for likemedel riktade till patienter med mycket sillsynta
sjukdomar.
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Alternativ 4 — Delat huvudmannaskap mellan stat och landsting

Ett fjirde alternativ ir ett &rligt anslag som bekostas av bdde staten
och landstingen efter dverenskommelse. Godkinns likemedlet for
subventionering sd finansieras det via det sirskilda anslaget. Dessa
likemedel hamnar alltsd utanfor likemedelsférminen oavsett om
de dr oppenvirds-eller rekvisitionslikemedel.

Staten och landsting utser en sirskild nimnd med valda
representanter som foretrider staten och landstingen sisom
finansidrer och producent/utforare forstirkt med specialistkunskap
inom omrddena likemedel/medicin/hilsoekonomi/etik.

Prioriteringsrddet 1 Norge kan fungera som forebild fér en
blandad nimnd. Nasjonalt rdd for kvalitet og prioritering i helse-
og omsorgstjenesten. Ridet inrittades 2007 och uppdraget samt
sammansittning reviderades &r 2011. Det har 26 medlemmar med
chefer frin den centrala administrationen och cheferna frén de fyra
Helseforetaken (regionerna), chefer frin kommunerna, represen-
tanter frin brukarorganisationer, foretridare fér universitet och
hégskolor. Hilso- och sjukvirdsdirektdren 1 Helsedirektoratet ir
ordférande. Ridet fattar gemensamma beslut som syftar tll att
rekommendera eller avsld anvindning av nya metoder eller program
for den norska sjukvirden. Vidare tar ridet stillning till nationella
riktlinjer och andra policybeslut av prioriteringkaraktir.

I Sverige skulle motsvarande typ av nimnd ledas av en hog chef
frdn ndgon myndighet. Representanter frin landstingen skulle utses
av landstingen. Ut6ver dessa skulle brukarrepresentanter och
representanter frin akademin ingd. TLVs organisation kan utnytt-
jas vid framtagning av beslutsunderlag.

En fordel kan vara att medverkan frin landstingen bidrar till en
storre forankring av besluten.

Bland nackdelar finner vi en oklar ansvarsférdelning, osikerhet
om vilket mandat landstingsrepresentanter har 1 en sidan nimnd.
Aven om TLVs tjinstemannaorganisation skulle anvindas krivs en
ny kansliorganisation som kan bli relativt kostsam med tanke pa {3
men komplicerade drenden. Arendena skulle inte g3 att 6verklaga i
domstol utan sirskild lagstiftning.
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Alternativ 5 — Delat huvudmannaskap mellan landsting

Alternativ 5 ir att landstingen beslutar om en sirskild forsikrings-
16sning liknande den redan existerande solidariska finansieringen
men utanfér férménen eller en mer traditionell férsikring med
premie per invinare och dir ett forsikringsfall uppstdr nir like-
medlet skrivs ut. En nationell gruppering utsedda av landstingen
fattar beslut om vilka likemedel som bor ingd i denna forsikring
baserat pd vissa, 1 férvig uppsatta, kriterier. Varje landsting betalar
in en premie som sedan faller ut vid férskrivning av likemedel for
behandling av mycket sillsynta sjukdomar.

Det som mest liknar en nimnd av landsting 1 samverkan ir
NLT-gruppen som ir tillsatt pd uppdrag av Sveriges landstingsdi-
rektorer. Uppdraget idag dr att bedéma virdet av vissa nya
likemedelsterapier (rekvisitionslikemedel) och rekommendera
landstingen hur de bér forhilla sig till ett eventuellt inférande och
uppfoljning. Gruppen bestdr av tio medlemmar utsedda frin
landstingen och tv4 frn Sveriges Kommuner och Landsting (SKL).
NLTs roll vid en 16sning med landsting i samverkan ir att utvirdera
vilka likemedel riktade till patienter med mycket sillsynta
diagnoser som bér omfattas av en sirskild landstingsforsikring.

Gruppen har bland annat gjort en rekommendation rérande
likemedel vid behandling av Gauchers sjukdom med anledning av
TLV-beslut. TLV har tidigare beslutat att Vpriv inte omfattas av
likemedelsf6rm&nerna och har efter en omprévning dven beslutat
att Cerezyme inte lingre ska ingd i likemedelsférmanerna, vilket
dock 6verklagats 1 domstol. Kostnadseffektivitetskvoten for
behandling 4r vid dagens prisnivd med bida preparaten mycket hog,
over den niv8 som normalt anses som kostnadseffektiv. NLT-
gruppen avrdder inte anvindning av dessa likemedel men fram-
hiller betydelsen av att granska och individualisera dosbehovet
noga pa grund av den héga kostnaden for likemedlen.

Vidare skriver NLT-gruppen att den:

...forutsitter att reglerna foér den solidariska finansieringen som
omférdelar héga kostnader mellan landsting och som idag endast
giller for preparat inom férmnen kommer att dndras si att dven
preparat finansierade via landstingen pd annat sitt kan ingd. De nya
reglerna bor rlmhgtws medfora att den omférdelning som sker under
2013 beriknas pd landstingens kostnad for aktuella preparat oavsett
finansieringsvig. Under en &vergingstid kan det dirfér vara
fordelaktigt att noggrant, pd landstingsniv, registrera all anvindning
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av de aktuella preparaten, helst pd individniv4, oavsett om finansiering
sker via f6rman, landstingssubvention eller rekvisition.

I ett senare irende som gillde likemedlet Yervoy (aktiv substans
ipilimumab), som ir indicerat fér behandling av avancerat, inopera-
belt eller metastaserande, melanom hos vuxna som genomgatt tidi-
gare behandling, har gruppen valt att férlita sig pd hilsoekonomiska
bedémningar frin TLV.

NLT- gruppen ser ett behov av rekommendation fér hur landstingen
kan agera 1 avvaktan pd att ytterligare hilsoekonomiska data presente-
ras {or preparatet. Milet dr att samhillets virdering om ett preparat ska
anvindas eller inte ir likvirdig oavsett om preparatet betalas av lands-
tinget via likemedelsférman eller upphandlas och anvinds uteslutande
inom sluten vérd.

P4 basis av denna utvirdering skriver NLT-gruppen i ett beslut frdn
2012-06-21:

I TLV:s analys beriknas kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsir
(QALY) till 1080000 kr med dagens officiella likemedelspris. Osi-
kerheten i analysen ir stor beroende pd att tillgingliga 6verlevnadsdata
fortfarande ir begrinsade. Behandling med ipilimumab med denna
kostnad per QALY kan dirfor inte rekommenderas.

NLT-gruppen har framfért detta till likemedelsforetaget Bristol-
Myers Squibb (BMS). BMS har utlovat samtliga landstmg ett prisavtal
som innebir att kostnaden per QALY sinks till en nivd som sannolikt
skulle ha accepterats av TLV om preparatet skulle ha ingitt 1 likeme-
delsférménerna.

NLT- gruppen rekommenderar landstingen att:

*  anvinda ipilimumab endast inom godkind indikation och till det
av BMS utlovade prisavtalet

*  folja upp samtliga patienter pd ett strukturerat sitt

Med denna modell ir inflytandet frén landstingen stor varvid for-
ankringen av besluten underlittas. Nackdelar ir mindre betoning av
ett overgripande samhillsperspektiv och att beslut inte gir att
overklaga 1 domstol. Den hir typen av slutna avtal motverkar en
strivan mot 6kad transparens vid prioriteringsbeslut. Ett alternativ
med ett rdd eller motsvarande som ir sammansatt av landstingsfo-
retridare benimns fortsittningsvis "NLT” i denna rapport.
En sammanstillning av de olika alternativen redovisas 1 tabell 7.
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Tabell 7 Sammanstéllning av olika
handlaggnings- och finansieringsalternativ
Alt Huvudman Finansierings- Némnd Finansiar
alternativ
1 Staten Lakemedels- TLV Staten
forménen
2 Staten Anslag TLV Staten
3 Staten Anslag Sarskild namnd Staten
4 Staten och Anslag Representanter fran Staten och
landsting staten och landsting landstingen
5 Landsting i Forsakrings- Av landstingen utsedd Landstings-
samverkan [sning ndmnd; "NLT” forsékring

8.5  For- och nackdelar med de olika
organisations- och finansieringslosningarna

I detta avsnitt listar vi olika potentiella f6r- och nackdelar med
respektive finansieringslosning, en sammanstillning av dessa dter-
finns 1 tabell 13. De ir indelade i faktorer som ror organisationen,
legitimitet, rittvisa, kostnadskontroll och ekonomisk effektivitet.
Vilka aspekter som ir viktiga att beakta under respektive kategori
diskuteras nedan.

Organisatoriska faktorer (O)

De mojliga organisatoriska hemvisterna f6r finansieringslos-
ningarna ir, som tidigare nimnts; staten, ett samarbete mellan stat
och landsting samt landsting 1 samverkan. I de fall TLV fortfarande
ir involverad kan det ses som en férdel dd det ror sig om en redan
vil fungerande organisation. I fallet di en ny nimnd skapas for
beslutsfattande finns det en avsaknad av befintlig organisation och
handliggningsresurser om det inte ror sig om en ny nimnd inom

TLV.
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Att den beslutsfattande organisationen redan har erfarenhet och
relevant kunskap for beslutsfattande ir ytterligare en viktig aspekt
att beakta. TLV har god kunskap gillande virdering av likemedels
effekt- och kostnadseffektivitet medan landstingen har god kun-
skap om sjukvirdens funktionssitt och finansiella beligenhet. En
kombination av staten och landsting som huvudman kan tinkas ge
upphov till en god kinnedom om hilso- och sjukvirden, d&
foretridare frin bida sidorna finns representerade.

Problem som kan uppstd vid upprittande av en sirskilt nimnd
alternativt "NLT” ir att referensramarna f6r beslutsfattande skiljer
sig frin TLVs. I alternativet di bdde staten och landsting stdr som
finansidr kan det i férhandling med t.ex. likemedelsforetag uppstd
problem om det ir oklart vem som dr huvudman vid férhandlingen.

Tabell 8 Organisatoriska faktorer att beakta vid bedémning av olika
finansieringsalternativ

Styrkor Svagheter

Existerande och val fungerande Avsaknad av befintlig organisation och

organisation handlaggningsresurser

God kunskap om halso- och sjukvardens Bristfallig kunskap om halso- och sjukvardens

verksamhet verksamhet

Tydligt definierad huvudman Oklar huvudman vid férhandling

Samma referensmallar for alla beslut Olika referensmallar mellan ny ndmnd och TLV

Legitimitetsfaktorer (L)

D3 hilso- och sjukvirden dr gemensamt finansierad ir det viktigt
att medborgarna uppfattar férdelningen av hilso- och sjukvirden
som rimlig och att de som tar beslut pd olika nivier ir legitima
beslutsfattare. Legitimitet handlar inte endast om vem som fattar
besluten och om det finns intressekonflikter nir besluten fattas,
det handlar dven om hur besluten fattas. Det gir att tinka sig att
olika finansieringsmodeller kan leda till olika grad av legitimitet.
Transparens och rittsikerhet dr tvd viktiga faktorer att beakta
och som kan féreligga 1 olika grad beroende pi vilken finansie-
ringslosning som beaktas. Huruvida beslut gillande finansieringen
ir transparenta eller inte, beror dven pi vilken organisation som
fattar besluten. Beslut som fattas inom ramen fér TLVs organisa-
tion har 1 regel en hog grad av transparens (allminheten kan folja
processen for beslutsfattandet, beslutsformulering samt vilka som
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fattar besluten, det ir kint vilka virderingar som organisationen
har, férekomst av insynsrdd som foretrider medborgarna och uté-
var allminhetens insyn, etc.). Vid ovriga ldsningar (sirskild
nimnd/eller "NLT”) ir det oklart om besluten som fattas kan
anses vara transparenta.

Rittsikerhet innebir att det finns en rittsordning som ger indi-
viden skydd mot 6vergrepp frdn sambhillet och andra individer; 1
denna rittsordning ingdr juridisk trygghet och att rittsreglerna
tillimpas forutsigbart och effektivt. I de fall som TLV fattar beslut
finns det mojlighet for féretag som anséker om subvention eller
pris att overklaga TLVs beslut. I ett forsta skede kan foretaget
overklaga beslutet till foérvaltningsritten. Sedan kan drendet gd
vidare till kammarritten och hogsta férvaltningsdomstolen. Vid
dvriga 16sningar (=sirskild nimnd/”NLT”) ir det oklart hur beslut
kan komma att éverklagas.

Tabell 9 Legitimitetsfaktorer att beakta vid bedémning av olika
finansieringsalternativ

Styrkor Svagheter

God beslutstransparens Brist p& beslutstransparens
Hog rattssdkerhet Brist pé rattssakerhet
Rittvisefaktorer (R)

Att beslut uppfattas som rittvisa samt att konsekvenserna av beslut
ir ett jimlike utfall av vird 6ver landet dr viktigt att ta hinsyn dill.
DA vi talar om rittvisa i samband med de olika féreslagna finansie-
ringslésningarna tar vi frimst hinsyn till huruvida besluten kan
bidra till minskad geografisk ojimlikhet.

Med likemedelsférmanen fir olika landsting olika stora kostna-
der for likemedel beroende pd hur patienter fordelar sig éver lan-
det. Ar ett stort antal patienter med dyra behandlingar bosatta i
samma landsting kan de geografiska skillnaderna bli stora. De
sirskilda anslagslésningarna skulle dock minimera den geografiska
ojimlikheten, d& inget enskilt landsting sjilv skulle behova std for
en stor andel av kostnaderna.
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Tabell 10 Rattvisefaktorer att beakta vid olika finansieringsalternativ

Styrkor Svagheter

Lag risk geografisk ojamlikhet Hog risk for geografisk ojamlikhet

Kostnadskontroll (K)

Faktorer som rér kostnader och incitamentsstrukturer dr dels vem
som bestimmer om finansieringen samt vem som fattar policybe-
slut, huruvida kostnader gir att forutsiga och om det finns mojlig-
het till budgetkontroll. Incitamentsfaktorer i detta sammanhang ir
frimst om det finns incitament att hilla nere kostnaderna for like-
medel eller inte.

Ekonomisk teori (fiscal federalism) siger oss att den som fattar
policybeslut bor ocksd std till svars och ha ritt att bestimma om
finansieringen/beskattningen. I Sverige har vi ett decentraliserat
sjukvdrdsystem som ir politiskt styrt med direktval till beslutande
landstingsfullmiktige, som har beslutanderitten gillande lands-
tingskatten och operativt bir ansvaret f6r driften av sjukvirden.
Principen bygger pd att en lokal ledning av sjukvirden ir mer
lyhord for lokala invinarnas énskemdl och behov dn vad en mer
central ledning kan vara. Implicit ligger 1 detta att det ir politiskt
acceptabelt att det uppstdr skillnader i1 patientomhindertagande
och vilka behandlingsalternativ som erbjuds. Om skillnader 1
varden av ndgon anledning inte accepteras s8 méste ocksd principen
om decentraliserat beslutsfattande att ifrigasittas.

Detta ir fallet di en sirskild statlig anslagslosning viljs som
finansieringsmodell. Staten skulle di fatta beslut om anslagens
storlek och idven fatta policybesluten. I fallet med likemedelsfor-
ménen sd ir inte finansiiren staten den som bestimmer den slutliga
anvindningen eftersom férménen limnas som bidrag till lands-
tingen som 1 praktiken beslutar om dess anvindning.

Olika finansieringsldsningar ger olika férutsittningar till bud-
getkontroll. Vid en anslagslosning blir uppféljning och kontroll av
den aktuella budgeten littare, medan en fé6rménsldsning inte ger
samma Overblick. Vid en anslagslésning 6ronmirks en summa
pengar till det sirskilda indamalet, detta leder till en bittre budget-
kontroll, jimfoért med en f6rmanslésning dir ingen direkt kontroll
och uppféljning kan ske pd ett enkelt sitt.

Likemedelsférmdnen ger i vanliga fall upphov till att staten stir
som huvudman och fattar besluten, men det ir landstingen som har
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ansvaret att hélla budgeten. Detta innebir att landstingen har
incitament att forsdka hilla nere kostnaderna for likemedel (mini-
mera likemedelsbudgeten). I detta fall med olika finansieringsal-
ternativ for likemedel avsedda for patienter med mycket sillsynta
sjukdomar finns dock tre dterhillande faktorer som leder till att
budgeten endast kan 6verskridas till viss del. Det ror sig om ett
begrinsat antal patienter, det finns ett tak for kostnad/ QALY samt
att en relativt god méjlighet till uppféljning av férskrivningen di
det ror sig om ett fital fall.

Tabell 11 Kostnadskontrollsfaktorer att beakta vid bedémning av olika
finansieringsalternativ

Styrkor Svagheter

Den som ansvarar for finansieringen Den som ansvarar finansieringen ar inte den
beslutar om anvéndning part som beslutar anvandningen

God férutsdgharhet och mdjlighet till Brist pa forutsdgbarhet och mojlighet till
uppféljning av kostnader uppfoljning av kostnader

Ekonomusk effektivitet (E)

I de fall dir landstingen ensamma stir som huvudman finns det risk
for att samhillsperspektivet forsvagas f6rmin for ett snivare bud-
getperspektiv.

Tabell 12 Faktorer for ekonomisk effektivitet att beakta vid bedémning av
olika finansieringsalternativ

Styrkor Svagheter

Samlat samhallsperspektiv Avsaknad av samhéllsperspektiv

Efter att ha listat for- och nackdelar med de olika alternativen, se
tabell 13, framstdr vissa [3sningar som mer fordelaktiga dn andra.
Alternativ 1 och 5, férménslésning respektive forsikringslosning,
forefaller ha firre styrkor och fler svagheter in de sirskilda
anslagslésningarna (alternativ 2-4).
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Foér- och nackdelar med respektive organisations- och

finansieringsmodell

Styrkor

Svagheter

Staten (TLV)-Formansldsning

0 Vil fungerande organisation
(TLV)

L Rattssakert med provning i
domstol

L God beslutstransparens

R Risk for geografisk ojamlikhet

K Avsaknad av budgetkontroll

K Den som finansierar
lakemedelsforménen bestammer inte den
slutliga anvdandningen

Staten (TLV)- Anslag

0 Val fungerande organisation
(TLV)

L Rattssakert med provning i
domstol

L God beslutstransparens

R Minimerar geografisk ojamlikhet
K Den som finansierar anslaget
bestammer

K God budgetkontroll

L Avsaknad av legitimitet mot landstingen

Staten (sdrskild namnd)- Anslag

L God beslutstransparens

L Réttssakert med provning i
domstol (om ett sadant alternativ
viljs)

R Minimerar geografisk ojamlikhet
K Den som finansierar anslaget
bestdmmer

K God budgetkontroll

0 Avsaknad av befintlig organisation och
handlaggningsresurser

0 Olika referensmallar mellan den
sérskilda ndmnden och TLV

Staten och landsting (gemensam
namnd) - Anslag

0 God kunskap om halso- och
sjukvarden

L God legitimitet mot landstingen
R Minimerar geografisk ojamlikhet
K God budgetkontroll

0 Avsaknad av befintlig organisation och
handlaggningsresurser

0 Oklar huvudman

0 Olika referensmallar mellan ny namnd
och TLV

L Gar inte att dverklaga beslut i domstol
L Brist pé transparens i besluten

Landsting i samverkan-
Forsakringsldosning

R Minimerar geografisk ojamlikhet
K Den som finansierar
forsakringen bestammer

0 Avsaknad av befintlig organisation och
handlaggningsresurser

0 Olika referens "mallar” mellan ny
namnd och TLV

L Brist pé transparens i besluten

L Gar inte att dverklaga beslut i domstol
E Avsaknad av samhallsperspektiv

0 = Organisatoriska faktorer, L = Legitimitetsfaktorer R = Rattvisefaktorer, K = Kostnadskontroll,
E = Ekonomisk effektivitet
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9 Slutsatser

I dag beddéms sirlikemedel av TLV 1 enlighet med etiska platt-
formen som innehéller tre etiska principer;

e minniskovirdesprincipen
e behovs- och solidaritetsprincipen

o kostnadsetfektivitetsprincipen

samt en samlad bedémning enligt 15 § lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m.

Frin analysen av tillimpning av den etiska plattformen fér sir-
likemedel har vi dragit féljande slutsatser:

e Minniskovirdesprincipen ger uttryck for att irrelevant grupp-
tillhorighet eller gruppegenskap inte ska pdverka en patient-
grupps lika mojligheter och lika utfall nir det giller hilsa.
Huruvida en patientgrupp ir liten eller stor ir en sidan irrele-
vant gruppegenskap och gruppens storlek eller tillstdndets sill-
synthet bér dirmed inte pdverka gruppens mojligheter till
behandling eller till att kunna uppn3 ett jimlikt hilsoutfall jim-
fort med andra stoérre grupper eller grupper med mer vanliga
sjukdomar.

e Behovs-solidaritetsprincipen ger dels uttryck for att alla med-
borgare bor ges lika mojligheter att uppnd god hilsa, dels
uttryck for att vi bor uppnd ett si lika hilsoutfall som méjligt
fér medborgarna. Om vi l3ter utvecklingskostnaden fér likeme-
del mot sillsynta tillstdnd pdverka mojligheten att ta del av dessa
likemedel ges inte medborgarna lika mojligheter till att uppnd
god hilsa. Utifrin detta drar vi slutsatsen att sillsynta och svra
tillstdnd bor ges likartade mojligheter att uppnd god hilsa som
vanliga och allvarliga tillstind.

e Nir en simre kostnadseffektivitetet frimst beror pd hoga kost-
nader som framfor allt ir kopplade till storleken pd den grupp
som patienten tillhér dvs. storleken pid marknaden for like-
medlet och inte pd dilig effekt hos dtgirden finns det av ritt-
viseskil anledning att dels férsoka paverka kostnadsaspekten av
likemedlet, dels 1 vissa fall acceptera en simre kostnadseffek-
tivitet. Kostnaden kan pdverkas genom t.ex. prissittning pai
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likemedel efter sirskilda avtal med det marknadsforande
foretaget.

Det stéd som minniskovirdesprincipen och behovs-solida-
ritetsprincipen ger 4t att till viss del sirbehandla likemedel mot
sillsynta och svéra tillstdnd pd detta sitt ir dock inte absolut.
Kostnadseffektivitetsprincipen ska balansera de ovanstiende
principerna si att inte jimlikhet kops till ett allefér hogt pris 1
form av mindre hilsa for andra grupper. Var grinsen i form av
kostnad per kvalitetsjusterat levnadsir ska g& kan vi dock inte
uttala oss om utifrin detta principiella resonemang utan detta
mdste snarare avgdras 1 och genom ett praxistorfarande.

Sammanfattningsvis anser vi att dagens etiska plattform tillsam-
mans med den modifiering av kostnadseffektivitetsprincipen,
som finns i senare lagstiftning, ger mojlighet att komma till slut-
satsen att samhillet dr berett att betala mer per hilsovinst for
behandlingar riktade till mycket sillsynta och svira sjukdo-
mar/tillstind.

Frin vér analys av andra kriterier f6r bedémning av sirlikemedel
som férekommer 1 litteraturen har vi dragit féljande slutsatser:

962

Aven om vi utifrin uppdraget fokuserar pi likemedel i detta
sammanhang anser vi att samma principiella 6verviganden kan
goras generellt 1 relation till alla typer av behandlingar 1 hilso-
och sjukvirden. Samtidigt observerar vi att de marknads-
mekanismer som framfoér allt ger upphov till problematiken
kring likemedel riktade mot ovanliga och allvarliga tillstind inte
1 samma utstrickning ir relevant nir det giller andra former av
behandlingar gentemot motsvarande tillstdnd eftersom dessa 1
storre utstrickning inbegriper och domineras av kostnader for
arbetstid for hilso- och sjukvirdspersonal.

Sillsyntheten hos det tillstdnd som ska behandlas ir inte 7 sig en
relevant egenskap utan fir endast indirekt relevans genom att
sillsyntheten hos ett tillstdind kan piverka kostnaden hos ett
likemedel (och dirmed kostnadseffektiviteten) utifrdn utveck-
lingskostnad. Att sillsyntheten eller vanligheten hos ett tillstind
pd detta sitt skulle kunna paverka mojligheten till lika méjlig-
heter till behandling eller lika hilsoutfall férefaller dock inte
etiskt relevant och bér beaktas vid subventionsbeslut.
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e Rittvisedverviganden 1 termer av att tillskriva patientgrupper
rittighet till behandling ir problematiskt eftersom det ger en
absolut tillgdng till behandling utan méjlighet att viga in kost-
nadseffektivitet dverhuvudtaget och stiller oss dven infér svira
grinsdragningsproblem.

e Den traditionella definitionen av Rule of Rescue bidrar inte med
nigra moraliskt relevanta aspekter som bér vigas in nir det gil-
ler behandlingen av sirlikemedel. Nir vi betraktar vissa aspekter
av Rule of Rescue sisom hinsyn till identifierbarhet och ett mer
absolut krav pd insatser oavsett effekter eller kostnader s3 ir
bida dessa aspekter problematiska utifrin de rittvisedvervigan-
den som uttrycks 1 den etiska plattformen.

e Ett annat argument som anvinds 1 diskussionen om sirlikeme-
del dr att det har ett virde att veta att man lever 1 ett barmhirtigt
samhille som tar hand och férséker hjilpa de minniskor som
befinner sig i livshotande eller andra svira situationer. Detta
virde bestdr dels 1 att vetskapen skapar storre trygghet och tillit
till samhillet utifrin ett egenintresse eftersom vi alla kan 16pa
risk att drabbas av svira tillstind, dels utifrin en mer altruistisk
motivering som bestdr 1 att vi pverkas positivt av att bara veta
att vi lever i ett barmhirtigt samhille. Detta ir en faktor som
dirfor dven borde vigas in i kostnadseffektivitetskalkyler. Stor-
leken pd detta virde dr oklart men vi finner det principiellt rele-
vant att ta sidana hinsyn vid prioriteringar av dtgirder for sill-
synta och mycket svira tillstdnd i den min det forstirker de
dverviganden som foljer av den etiska plattformen. Att tillimpa
ett barmhirtighetstinkande mer generellt ser vi dock som pro-
blematiskt, dels eftersom det riskerar att 13ta irrelevanta
aspekter som identifierbarhet eller sjukdomars sociala stillning
inverka pd vilka som ska ges behandling, dels riskerar att vara
allomfattande och kriva att alla patientgrupper far tillging till all
tillginglig behandling.

e I relation till den etiska plattformen finns inget explicit
utrymme att viga in mer lingsiktiga samhilleliga eller kun-
skapsmissiga effekter av investeringar i forskning och utveck-
ling 1 relation till beslut om férdelning av resurser till enskilda
likemedel eller behandlingar.
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har dven analyserat om det skl till att fatta beslut om sirlike-
del enligt en annan procedur in 6vriga originallikemedel och

dragit f6ljande slutsatser:
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I vissa situationer nir det vetenskapliga underlaget ir mycket
osikert uppstdr problem vid stillningstagande om generell
anvindning av dyra likemedel fér svir sjukdom pd gruppniva.
Problemet ir inte avgrinsat till sirlikemedel utan kan gilla for
andra likemedel som inte har status som sirlikemedel. Olika
forslag som syftar till att stirka evidensbasen forefaller inte
strida mot den etiska plattformen och kriver ingen férindring
av plattformen utan snarare av praxis runt denna. Diremot ir
det rimligt att ge visst avkall pd evidensunderlaget for kostnads-
effektivitet vid svira sjukdomar nir det av olika skil inte ter sig
mojligt av praktiska skil att 4 fram ett sidant.

Sirlikemedel ir en relativt heterogen grupp och det finns andra
likemedel med motsvarande egenskaper som inte ansékt om
status som sirlikemedel. Ur prioriteringssynpunkt dr det mer
relevant att istillet fokusera pd likemedel som anvinds for sill-
synta och svdra sjukdomar.

Ur handliggningssynpunkt boér det inte goras dtskillnad mellan
sirlikemedel och andra likemedel som anvinds for sillsynta
sjukdomar och flertalet bor utvirderas och beslutas av TLV pd
sedvanligt sitt medan sidana som anvinds fér mycker sillsynta
och svdra sjukdomar bor handliggas 1 en sirskild ordning oavsett
status som sirlikemedel eller ej.

Det finns olika utgingspunkter for att avgrinsa gruppen mycket
sillsynta sjukdomar. Gruppen kan dels bestimmas utifrén en
sjukdoms prevalens eller forekomsten av det sjukdomstillstind
som aktuellt likemedel ska anvindas for. Det senare berik-
ningssittet forefaller mest korrekt. Vi tar i rapporten inte still-
ning till vad som ir limplig grins utan detta bor utredas vidare.
Vi tror dock att en sddan avgrinsning boér vara betydligt ligre in
definitionen av sirlikemedel och ligga 1 intervallet 200-1 000
patienter med det aktuella tillstdndet.

Utifrin mélet att minska olikheter och garantera vird pd lika
villkor f6r mycket sillsynta och svira sjukdomar ir en modell
med ett nationellt beslutsfattande att féredra. Handliggningen
bér innefatta bide likemedel pd recept och rekvisitions-



SOU 2012:75 Bilaga 4

likemedel. Den part som dr huvudman fér en sddan funktion
bér dven vara finansiir. Vi har identifierat tre mojliga organi-
satoriska hemvister f6r beslut om och finansiering av sidana
likemedel, nimligen staten, ett samarbete mellan stat/landsting
samt landsting 1 samverkan.

e Som anférts tidigare ir sillsynthet eller gruppstorlek 7 szg inte en
moralisk relevant faktor att viga in nir vi ska forhdlla oss till
likemedelsbehandling av sillsynta sjukdomar. De aspekter som
bor beaktas vid ett separat finansieringssystem ir snarare egen-
skaper hos likemedlet som delvis dr en konsekvens av sillsynt-
het nimligen hoga kostnader pd grund av hég utvecklings- och
produktionskostnad 1 férhillande till intjinandegrad, svag evi-
densbas samt att det ror sig om potentiellt svaga grupper.

o Utdver dessa aspekter har vi identifierat ett antal skil till att
beakta ett separat finansieringssystem for likemedel riktade till
patienter med sillsynta sjukdomar. De tre frimsta skilen dr: att
patienter ska erbjudas en “rittvis” vird dver hela landet dir det
enskilda landstingets eller klinikens betalningstérméga/-vilja
inte ska avgéra om man fir tillgdng till den aktuella behand-
lingen; att utjimna risken att nigot landsting fir en allt for stor
betalningsbérda pd grund av geografiskt snedférdelning av sjuk-
domsprevalens; att vi antar att det finns en samhillelig betal-
ningsvilja for tillging till behandling av mycket vira sjukdomar
som kan separeras frén den gingse betalningsviljan f6r en hilso-
vinst t.ex. att vinna ett kvalitetsjusterat levnadsir.

e Mot detta skall vigas att en sirskild hantering av ett likemedel
vid mycket sillsynta och svdra tillstdind, som innebir att
kostnaderna inte belastar enskild klinik eller sjukvdrdshuvud-
man, riskerar leda till en snedvridning vid jimférelse av
alternativ till likemedlets foérdel. Detta kan intriffa i de fall
andra alternativa behandlingar in likemedlet finns tillgingliga
men bekostas lokalt. Sirlikemedel forutsitts vara den enda
relevanta behandling vid det aktuella tillstdndet och det innebir
att denna risk ir begrinsad.

o Aven i situationer nir sirskilda hinsyn beaktas miste det finnas
ndgon typ av grins nir kostnaden per hilsovinst dr for hog for
samhillet att betala. Grundtankarna i den etiska plattformen ir
att samhillets kostnader for likemedel och andra insatser ska std
i rimlig proportion till den nytta de tillfér. Det innebir att till-
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gingliga resurser skall anvindas dir de gor bist samlad nytta
med hinsyn till behovet och att kostnad och nytta f6r en viss
insats fir vigas mot den kostnad och nytta som uppstdr om
resurserna anvinds pd annat sitt. Var grinsen gir fér vad som
menas med oproportionerligt hog kostnad per hilsovinst, dvs.
nir behandlingen inte anses vara kostnadseffektiv givet andra
hinsyn, ir fortfarande en obesvarad friga.

En vig for att komma fram till vad som kan vara en rimlig grins-
dragning ir att ndgon part liggs att fatta beslut pd ett dppet
sitt. Beslut som sedan diskuteras brett och eventuellt blir fére-
mal f6r omprévning. Genom att jimféra med andra situationer i
vdrden och samhillet dir beslut fattas om atgirder f6r svira till-
stdnd kan utveckling av en praxis piskyndas.
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N.

Frimlingsfienden inom oss + Bilagedel. A.
Pris, tillgdng och service

— fortsatt utveckling av likemedels- och
apoteksmarknaden. S.
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Systematisk forteckning

Justitiedepartementet

Skadestdndsansvar och forsikringsplikt
vid sjdtransporter — Atenférordningen och
forsikringsdirektivet i svensk ritt. [8]

Snabbare betalningar. [11]

Penningtvitt — kriminalisering, férverkande
och dispositionsférbud. [12]

En sammanhillen svensk polis. [13]

En ny brottsskadelag. [26]

Nya paféljder + kort presentation. [34]

Stirkt skydd mot tvingsiktenskap och
barniktenskap. [35]

Konsumenten i centrum
—ett framtida konsumentstdd. [43]

Hemliga tvingsmedel mot allvarliga brott. [44]

Tolkning och &versittning vid straffrittsliga
foérfaranden. Genomférande av EU:s
tolknings- och 6versittningsdirektiv. [49]

Utvirdering av IPRED-lagstiftningen. [51]

En 8versyn av tryck- och yttrandefriheten.
Del 1 och 2. [55]

Tydligare regler om fri rorlighet f6r EES-
medborgare och deras familjemedlemmar.
(57]

Hégre ersittning vid mastuppldtelser. [61]

Tomtrittsavgild och frikép. [71]

Forsvarsdepartementet

Sveriges mojligheter att ta emot internationellt
stdd vid kriser och allvarliga hindelser i

fredstid. [29]

Maritim samverkan. [48]

Socialdepartementet

Framtidens hogkostnadsskydd i vdrden. [2]

Atgirder mot fusk och felaktigheter med
assistansersittning. [6]

Psykiatrin och lagen — tvingsvird, straffansvar
och samhillsskydd. [17]

Enklare {6r privatpersoner att hyra ut sin
bostad med bostadsritt eller iganderitt. [25

Lingre liv; lingre arbetsliv. Férutsittningar och
hinder {6r dldre att arbeta lingre. [28]

Upphandlingsstddets framtid. [32]

Gor det enklare! [33]

Bittre behorighetskontroll. Andringar i
férordningen (2006:196) om register
6ver hilso- och sjukvirdspersonal. [42]

Harmoniserat inkomstbegrepp. Mojligheter
att anvinda minadsuppgifter i social- och
arbetsloshetsforsikringarna. [47]

Pris, tillgdng och service
— fortsatt utveckling av likemedels- och
apoteksmarknaden. [75]

Finansdepartementet

Skatteincitament f6r riskkapital. [3]

Ekonomiskt virde och samhillsnytta
—forslag till en ny statlig dgarforvaltning. [14]

Vital kommunal demokrati. [30]

Registerdata f6r forskning. [36]

Nystartszoner. [50]

Bostadstaxering —avveckling eller férenkling.
[52]

AP-fonderna i pensionssystemet — effektivare
forvaltning av pensionsreserven. [53]

Avgifter pd vig och elektroniska vigtullsystem.
(60]

Forstirkt forsikringstagarskydd. [64]

Skatteincitament f6r forskning och utveckling.
[66]

Férvaltare av alternativa investeringsfonder.
(67]

Utbildningsdepartementet

Tre blir tvd! Tva nya myndigheter inom
utbildningsomridet. [1]

Hégskolornas foreskrifter. [5]

Kvalitetssikring av forskning och utveckling
vid statliga myndigheter. [20]



Likvirdig utbildning
— riksrekryterande gymnasial utbildning
f6r vissa ungdomar med funktionsned-
sittning. [24]

Innovationsstddjande verksamheter vid
universitet och hdgskolor: Kartliggning,
analys och férslag till forbittringar — en
preliminir delrapport. [40]

Innovationsstddjande verksamheter vid
universitet och hogskolor; Kartliggning,
analys och forslag till forbittringar
—slutbetinkande. [41]

Kvinnor och barn i rittens grinsland. [45]

Folkbildningens samhillsvirden
—En ny modell f6r statlig utvirdering[72]

Miljodepartementet

Kunskapsliget pd kirnavfallsomrddet 2012
—langsiktig sikerhet, haverier och global
utblick. [7]

Plan foér framtagandet av en strategi for
l8ngsiktigt hdllbar markanvindning. [15]

Mal fér rovdjuren. [22]

Minska riskerna med farliga imnen! Strategi
for Sveriges arbete f6r en giftfri miljo. [38]

Mot det hdllbara samhillet — resurseffektiv
avfallshantering. [56]

Néringsdepartementet

S4 enkelt som mojligt f6r s& mdnga som mojligt
— den mjuka infrastrukturen pd vig. [18]

Nationella patent pd engelska? [19]

Hir finns mer att himta — it-anvindningen i
smiforetag. [21]

Firdplan for framtiden
—en utvecklad flygtrafiktjinst. [27]

Vigar till férbittrad produktivitet och
innovationsgrad i anliggningsbranschen +
Bilagedel. [39]

Dammsikerhet
Tydliga regler och effektiv tillsyn. [46]

Atervinning av fartyg
—underlag {6r ratificering av Hong Kong-
konventionen. [54]

Sm3 foretag — stora mojligheter med it. [63]

S8 enkelt som méjligt f6r s midnga som mojligt

— forstirkt samordning av

férvaltningsgemensamma tjinster. [68]
Okad och sikrare cykling — en éversyn av

regler ur ett cyklingsperspektiv. [70]
Undersokningstillstdnd och arbetsplaner. [73]

Kulturdepartementet

Lisarnas marknad, marknadens lisare
—en forskningsantologi. [10]
Attangdra en kulturbrygga
—for stdd till nyskapande kultur. [16]
Mindre vald f6r pengarna. [23]
Kulturmiljdarbete 1 en ny tid. [37]
Stéd till dagstidningar pd samiska och
meinkieli. [58]
Nya villkor f6r public service. [59]
Lisandets kultur. [65]

Arbetsmarknadsdepartementet

Kompletterande regler om personuppgifts-
behandling p4 det arbetsmarknadspolitiska
omridet. [4]

Férman och filla—nyanlindas uttag av
forildrapenning. [9]

Sinkta trosklar —hogt 1 tak
Arbete, utveckling, trygghet. [31]

Uppsigningstvister. En &versyn av regelverket
kring tvister i samband med uppsigning av
arbetstagare. [62]

Med ritt att delta. Nyanlinda kvinnor och
anhériginvandrare pd arbetsmarknaden. [69]

Frimlingsfienden inom oss + Bilagedel. [74]
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